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DICHIARAZIONI DEL PRODUTTORE

Vi ringraziamo per avere acquistato questo prodotto.

Si prega di leggere attentamente il presente Manuale Utente al fine di garantire un uso corretto del
prodotto.

Conservare questo manuale in un luogo facilmente raggiungibile in caso di necessita.

Il produttore non si assume alcuna responsabilita e non fornisce manutenzione gratuita in caso di ano-
malie o danni dovuti ad uso, manutenzione o conservazione non conforme alle istruzioni descritte nel
Manuale Utente.

Il produttore si riserva il diritto ultimo riguardo a chiarimenti relativi a questo manuale.

CAPITOLO 1 PRECAUZIONI

Si prega di leggere attentamente il presente Manuale Utente al fine di garantire un uso sicuro del prodotto.

Avvertenze

e Lutilizzo continuo del dispositivo in condizioni di non sicurezza o di pericolo puo causare danni al pro-
dotto, lesioni personali gravi o morte.

Attenzione

e Riporta informazioni, istruzioni o spiegazioni importanti per un miglior uso del dispositivo.

Avvertenze

e Siprega diseguire i consigli del medico per quanto riguarda la tipologia, I'uso e il dosaggio del farmaco.
In caso contrario, I'uso del dispositivo potrebbe comportare un peggioramento dei sintomi.

e Siprega di seguire i metodi operativi specificati all’interno del manuale utente ed evitare un uso impro-
prio del dispositivo.

e Le maschere del dispositivo sono concepite per 'uso singolo, non riutilizzare I'accessorio, altrimenti cio
potrebbe causare infezioni crociate.

e Al primo utilizzo, il dispositivo o 'ampolla del farmaco devono essere puliti e disinfettati in caso di man-
cato utilizzo per un periodo prolungato. In caso contrario, potrebbe verificarsi un’infezione batterica.

e Le maschere devono essere utilizzate separatamente da ciascun utente, altrimenti potrebbero verificar-
si infezioni incrociate.

e Non riutilizzare un farmaco gia usato; sostituire il farmaco ad ogni nuovo trattamento. In caso contrario,
un elevato numero di batteri potrebbe infettare il paziente e comportare un peggioramento dei sintomi.

e Non utilizzare il dispositivo per inalare acqua per evitare un peggioramento dei sintomi.

e Non utilizzare il dispositivo a una temperatura ambiente superiore a 40°C. In caso contrario, potrebbe
causare lesioni alla mucosa nasale o guasti al dispositivo.

o Non pulire I'unita principale con acqua o immergerla in liquidi, e non conservare il dispositivo in un
luogo umido. In caso contrario il dispositivo potrebbe non funzionare correttamente.

e Pulire il dispositivo dopo I'uso, e asciugarlo immediatamente una volta terminate le operazioni di puli-
zia. Rischio di contrarre infezioni batteriche.

e Mantenere il dispositivo al di fuori della portata di bambini e di persone con disabilita intellettive. Ri-
schio di ingestione di piccole parti.

e Non utilizzare il dispositivo in presenza di gas infiammabile o esplosivo, o miscele di anestetici infiam-
mabili. Rischio di lesioni all’'individuo.

e Evitare di attorcigliare il cavo di alimentazione sulle parti soggette a rischi dei bambini (ad esempio il
collo), altrimenti si potrebbe causare asfissia.

e |l dispositivo non dovrebbe essere utilizzato in condizioni che rendono difficoltoso lo scollegamento
dell’alimentazione dal dispositivo.

e Selatemperatura di conservazione ¢ inferiore o superiore, lasciare il dispositivo in un normale ambien-
te di funzionamento per almeno 1 ora, fino a che non sia pronto all’uso.

e Non sono consentite modifiche al dispositivo in quanto potrebbero danneggiare il dispositivo.

e Lo smaltimento non corretto del dispositivo potrebbe avere un certo impatto sul’ambiente.



Per evitare il ribaltamento, non posizionare il nebulizzatore verticalmente su una superficie inclinata
dopo l'uso.

Attenzione

Se il dispositivo non si spegne automaticamente quando il farmaco & esaurito, premere immediatamen-
te il tasto “ON/OFF” per spegnerlo, al fine di evitare danni alla membrana di nebulizzazione. Consultare
il Capitolo 6 Risoluzione dei Problemi.

Pulire 'ampolla del farmaco dopo ogni uso. In caso contrario, il dispositivo non funzionera nel modo previsto.
Non posizionare I'ampolla del farmaco direttamente sotto il getto del rubinetto per evitare che dell'ac-
qua penetri nel dispositivo.

Non utilizzare questo prodotto in prossimita di trasmettitori elettromagnetici ad alta frequenza e altri
dispositivi elettronici ad alta frequenza.

Il dispositivo dovrebbe essere mantenuto il piu verticale possibile durante I'uso.

Evitare urti o cadute dell’unita principale o dell’ampolla del farmaco.

La rete metallica o la membrana di nebulizzazione non devono entrare in contatto con un tampone di
cotone o altri oggetti appuntiti. In caso contrario, il dispositivo potrebbe non funzionare correttamente.
Il dispositivo deve essere utilizzato su indicazione di un medico. Il dispositivo non dovrebbe essere uti-
lizzato da pazienti che presentano aree particolarmente sensibili a contusioni, ustioni, infiammazioni
e traumi a volto e cavita orale. In caso di fastidio o di qualsiasi problema durante I'uso del dispositivo,
interrompere immediatamente I'uso e consultare un medico.

| farmaci nebulizzati usati comunemente includono espettoranti umettanti, broncodilatatori e antibioti-
ci, come per esempio la soluzione di terbutalina solfato per la nebulizzazione e la soluzione di ipratropio
bromuro per I'inalazione. Il principio attivo e idrosolubile e atossico e non provoca forte irritazione né
reazioni allergiche. Il pH & vicino al valore neutro, puo adattarsi alla pressione colloido-osmotica del
tessuto e presenta un effetto di nebulizzazione e una stabilita ottimali.

Non utilizzare contemporaneamente batterie di tipo diverso.

L'uso di questo dispositivo da parte di bambini & subordinato alla supervisione di un adulto.

Non riporre o trasportare il dispositivo se & ancora presente del farmaco all’interno dell’ampolla.

Lo smaltimento dei componenti del dispositivo e delle maschere deve avvenire in conformita alle nor-
mative locali.

Questo prodotto presenta differenze d’uso rispetto ai dispositivi di umidificazione della mucosa nasa-
le e laringea.

Questo prodotto non puo essere utilizzato con respiratori artificiali e apparecchi per I'anestesia.
Rimuovere le batterie dal dispositivo se si prevede un lungo periodo di inutilizzo.

Il dispositivo non puo essere utilizzato in ambiente RM.

La vita utile del dispositivo & di 10 anni (escluse le componenti consumabili).

Le maschere sono monouso e il dispositivo é sterilizzato con ossido di etilene. Controllare attentamente
I'imballaggio prima dell’'uso ed eventualmente interromperne I'utilizzo e contattare il fornitore in caso
di danni evidenti.

Contattare il distributore se si desidera ricevere lo schema elettrico, 'elenco delle componenti e infor-
mazioni relative alla manutenzione del dispositivo.

CAPITOLO 2 - FUNZIONAMENTO GENERALE

2.1 Funzionamento e applicazione

Scopo previsto: il prodotto & destinato all’erogazione in aerosol di farmaci liquidi per I'inalazione da parte
del paziente.

Indicazione:

trattamento per nebulizzazione.

Fascia di pazienti prevista:

adulti e bambini.

Ambiente previsto per 'uso:

contesti domestici, ospedalieri e di cure subacute.

Utenti previsti:

personale medico professionale e pazienti sotto la loro sorveglianza.
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Controindicazioni:
il prodotto non deve essere utilizzato con pentamidina.

2.2 Caratteristiche

Alimentazione: CC5 V or 2 batterie alcaline “AA”

Potenza in ingresso: < 15 VA

Velocita di nebulizzazione: > 0,25 mL/min

Rumorosita: <50 dB

Distribuzione del diametro volumetrico equivalente delle particelle: lo spazio occupato dalle particelle ne-
bulizzare (diametro<5 pm) non & inferiore al 60%.

Tipo di protezione contro le scariche elettriche: Classe Il

Grado di protezione contro scariche elettriche: parti applicate di tipo BF

Grado di protezione contro I'infiltrazione di liquidi: IP22

Nota: utilizzare alimentatori prodotti da aziende autorizzate (ingresso: CA 100-240V, 50Hz / 60Hz, uscita: CC5V, 1A).
La tensione delle 2 batterie alcaline “AA” & 3V CC.

2.3 Ambiente di funzionamento

Temperatura: 5 °C~40 °C

Umidita: <80%

Pressione atmosferica: 700 hPa~1060 hPa

Attenzione: Questo prodotto non & adatto all’'uso in ambienti dalla forte interferenza elettromagnetica
(come dispositivi terapeutici ad alta/media frequenza, trasformatori, armadi elettrici di grandi dimensioni,
torri di trasmissione radio e televisiva, altri apparecchi radiotrasmittenti, e apparecchiature elettriche o
dispositivi medici che possono generare interferenza).

2.4 Principi

L'Aerosol Mesh funziona tramite I'attivazione elettrica di un attuatore piezoelettrico ceramico (PZT). La vibra-
zione spinge attivamente verso il fuori il farmaco liquido, rompendo fisicamente la tensione superficiale della
soluzione attraverso i fori della rete, ottenendo cosi la nebulizzazione finale. Dopo che il paziente utilizza la
maschera per coprire il naso e la bocca, il farmaco atomizzato viene respirato nel corpo attraverso I'inalazione.
Principio di trattamento

Il sistema respiratorio & un sistema aperto. In seguito ad inalazione, il farmaco nebulizzato puo essere
assorbito direttamente dalla cavita orale, gola, trachea, bronchi, alveoli polmonari ecc. del paziente tramite
le membrane della mucosa per conseguire gli obiettivi del trattamento.

CAPITOLO 3 - COMPOSIZIONE DEL PRODOTTO

Descrizione delle componenti: Il nebulizzatore € composto da un’unita principale, un'ampolla per contene-
re il farmaco, una maschera e un alimentatore (opzionale).

Nebulizzatore: =

= J«——— Ampolla del farmaco
Boccaglio 7 \;\\ Membrana

di nebulizzazione

Elettrodo

Tasto —.@ «—— Unita principale

ON/OFF

_—
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Accessori:

[ o

Maschera per adulti

Maschera per bambini

Adattatore (opzionale)

CAPITOLO 4- GUIDA ALL’'USO
4.1 Assemblaggio

1. Rimuovere ogni parte dell’imballaggio
Attenzione: Prima di utilizzare il dispositivo
per la prima volta, pulirlo e disinfettarlo.
2.A blaggio del nebuli ore

(1) Installare I'ampolla del farmaco inserendola
nell’'unita principale.

Attenzione: Quando si installa 'ampolla del far-
maco nell'unita principale, il suono di un click
confermera il corretto inserimento. Se I'ampolla
non & installata correttamente, la nebulizzazione
potrebbe non essere efficace.

(2) Rimuovere I'ampolla del farmaco dall’'unita
principale. Tenere premuto il tasto “PUSH” che
si trova sull’unita principale, ed estrarre 'ampolla
del farmaco dall’unita principale.

Attenzione: Per evitare danni al dispositivo, non
estrarre 'ampolla del farmaco senza aver prima
premuto il tasto “PUSH".

Spingere

Spingere per rimuovere

Tasto “PUSH”
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3. Inserimento delle batterie
(1) Aprire il coperchio del vano batterie.

Coperchio
batterie

(2) Inserire le 2 batterie alcaline “AA” rispettando le polarita indicate sul coperchio del vano batterie. At-
tenzione: Non invertire la posizione delle batterie. Inserire le batterie rispettando le indicazioni “+” e “-“
presenti sul coperchio del vano batterie.

(3) Chiudere il coperchio del vano batterie.

Negativo

Durata delle batterie e sostituzione:

(1) Prima di sostituire le batterie, verificare che non vi siano residui di farmaco o acqua nell’ampolla del
farmaco. Se questo ¢ il caso, rimuovere prima 'ampolla del farmaco.

(2) Quando la spia arancione ¢ illuminata, significa che il dispositivo possiede ancora una certa autonomia,
ma é consigliabile procedere alla sostituzione delle batterie.

(3) Le due batterie alcaline “AA” garantiscono in media 1 ora di funzionamento continuo in condizioni ope-
rative normali.

Attenzione: Non utilizzare modelli di batterie diversi o batterie fornite da differenti produttori, al fine di non

compromettere la durata delle batterie stesse.

Rimuovere le batterie se si prevede di non utilizzare il dispositivo per un lungo periodo.

4.2 Operazioni per l'uso

Preparazione all’'uso:

1. Rimuovere I'ampolla del farmaco, pulirla e disinfettarla prima dell’'uso.

2. Infusione del farmaco: Aprire il coperchio dell'ampolla, e versare il farmaco all'interno dell’ampolla.
Come mostrato sotto:
Attenzione:
(1) Prima di utilizzare qualsiasi prodotto farmaceutico o medicinale, consultare il medico per assicurarsi
di utilizzarlo in modo corretto.
(2) Non utilizzare farmaci ad alta concentrazione, alta viscosita, farmaci oleosi, farmaci liquidi volatili, in
quanto cid potrebbe causare un’atomizzazione anomala.
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Coperchio
dell’ampolla

(3) Si raccomanda di non superare la capacita del’ampolla del farmaco. Se 'ampolla del farmaco & piena, as-
sicurarsi di chiudere il coperchio dell'ampolla per prevenire la fuoriuscita di liquido. La quantita di farmaco
nell’ampolla non dovrebbe essere inferiore a 2 mL (la capacita massima dell’ampolla & di 10 mL).

3. Chiudere il coperchio dell’ampolla.

4. Inserire 'ampolla del farmaco nell’unita principale.
5. Assemblare la maschera come mostrato in basso:

Metodo operativo:
1. Accendere il dispositivo: Tenere premuto il tasto “ON/OFF” per piu di 1 secondo, quindi la spia verde si
illuminera e il dispositivo avviera la nebulizzazione.
Attenzione:
Se non é presente alcun farmaco nell'ampolla, il di
condo dopo che la spia si & illuminata.
Dopo l'avvio del dispositivo, la quantita di farmaco nebulizzato potrebbe variare nei primi momenti di
operativita; questo e da considerarsi normale.
. Inalazione: Tenere il dispositivo in mano, indossare la maschera e inalare lentamente il farmaco nebulizzato.
Attenzione:
(1) Durante la nebulizzazione I'angolo di inclinazi dovrebbe ri entroi45°.
(2)Non agitare con forza il dispositivo durante I'uso per evitare anomalie nel funzionamento.
(3) La durata di ciascuna inalazione non dovrebbe eccedere i 20 minuti.
(4) Il trattamento tramite farmaco nebulizzato dovrebbe essere semplice e confortevole; interrompere
I'uso se si avverte disagio.
(5) Utilizzare con cautela in caso di allergia al PVC, in quanto potrebbe causare allergie cutanee.
3. Spegnere il dispositivo: Al termine del trattamento, se il farmaco & quasi esaurito, la membrana di nebu-

positivo si sp a i circa 1 se-

N




lizzazione produrra un suono ad alta frequenza, quindi il dispositivo si spegnera automaticamente. Qualora
fosse necessario spegnere il dispositivo durante I'uso, tenere premuto il tasto “ON/OFF” per piu di 1 secondo.
Attenzione:
Al termine del trattamento e dopo lo
farmaco nell’ampolla.

CAPITOLO 5 MANUTENZIONE, TRASPORTO E CONSERVAZIONE

5.1 Pulizia e disinfezione

Pulire e disinfettare accuratamente I'ampolla del farmaco e I'unita principale dopo ogni utilizzo. Se il dispo-

sitivo non viene pulito e disinfettato adeguatamente, la nebulizzazione potrebbe essere compromessa a

causa dell’essiccazione e della coagulazione del farmaco.

Pulizia

Per I'unita principale e 'ampolla del farmaco

1) Rimuovere I'ampolla del farmaco, la maschera e le batterie dall’'unita principale. (Nota: la maschera non
& un componente riprocessato ed & monouso.)

2) Aprire il coperchio dell’ampolla del farmaco e gettare il farmaco residuo.

3) Utilizzare un tampone di cotone con una soluzione di etanolo al 99,5% per pulire completamente la
superficie del'ampolla del farmaco tre volte. Quindi aggiungere 7 ml di soluzione di etanolo al 99,5%
nell'ampolla del farmaco, coprire il coperchio dell’ampolla e lasciar agire per 10 minuti; si puo anche
agitare delicatamente per ottenere una pulizia migliore.

4) Aggiungere 450 ml di soluzione di etanolo al 99,5% in un contenitore da 500 ml. Utilizzare la soluzione
di etanolo al 99,5% immergendo I'ampolla del farmaco per 10 minuti.

5) Tirare fuori 'ampolla del farmaco dal detergente, svuotare 'ampolla gettando via il detergente e ver-
sare 500 ml di acqua sterile sull'ampolla del farmaco 10 volte per risciacquare a temperatura ambiente.
(Nota: I'acqua di risciacquo non deve essere riutilizzata.)

6) A temperatura ambiente, riempire 'ampolla del farmaco con 7 ml di acqua sterile, assemblare I'ampolla
sull’unita principale e lasciare in funzione il dispositivo per 10 minuti al fine di pulire la membrana di
nebulizzazione.

7) Dopo la pulizia, utilizzare una garza medica nuova per rimuovere I'acqua dall’'ampolla del farmaco e
asciugarla completamente.

8) Utilizzare una salvietta imbevuta di alcol medicale al 99,5% per pulire la superficie dell’unita principale,
quindi lasciar asciugare all’aria aperta o strofinare con un panno pulito e morbido.

9) Una volta che tali fasi di pulizia sono state completate, sia I'unita principale che I'ampolla del farmaco
vanno ispezionate visivamente affinché I'utente abbia la possibilita di determinare 'adeguatezza della
pulizia. Se dopo le suddette fasi di pulizia I'ispezione rivela sporco o sporcizia visibili, I'utente deve
ripetere le rilevanti fasi di pulizia precedenti oppure smaltire il dispositivo in sicurezza; il dispositivo
sporco non deve piu essere utilizzato.

Disinfezione

1) Dopo la pulizia, immergere 'ampolla del farmaco in una soluzione di Cidex OPA allo 0,55% per 30 minuti.
Disinfettante: Cidex OPA
Concentrazione: 0,55%

Temperatura: 25 °C

2) Quindi sciacquare accuratamente I'ampolla del farmaco immergendola completamente in grande quan-
tita d’acqua (8 litri) per almeno 1 minuto.

3) Sciacquare manualmente I'ampolla del farmaco con 100 ml di acqua fresca.

4) Ripetere la procedura di risciacquo (fase 2 e 3) altre due volte utilizzando acqua fresca, per un totale di
tre risciacqui.

5) Infine, lasciar asciugare all’aria aperta o strofinare con una garza medica nuova.

Attenzione:

Non gettare 'ampolla del farmaco in acqua bollente per la disinfezione, altrimenti la parte potrebbe subire

deformazioni. Non asciugarla nel forno a microonde.

Le parti disinfettate devono essere accuratamente pulite poiché residui di disinfettante potrebbero com-

portare un deterioramento.

ito ico & o riscontrare un residuo di




5.2 Sostituzione dell’lampolla del farmaco

La membrana di nebulizzazione & una componente soggetta a consumo; la vita media della membrana di
nebulizzazione & di circa sei mesi (considerati tre usi quotidiani di 20 minuti ciascuno).

La sua vita utile dipende dall’utilizzo, dal farmaco e dalla pulizia a cui € sottoposta. Se il dispositivo funziona
ma la nebulizzazione non avviene o & insufficiente, sostituire tempestivamente I'ampolla del farmaco. (Con-
tattare il distributore per acquistare ampolle del farmaco)

5.3 Trasporto e conservazione

Condizioni ambientali per il trasporto e la conservazione:

Temperatura: -20 °C ~ +40 °C

Umidita relativa: <80%

Pressione atmosferica: 500 hPa ~ 1060 hPa

Requisiti per trasporto e conservazione:

e Conservare in un luogo ben ventilato e privo di gas corrosivi.

e Mantenere il dispositivo al di fuori della portata dei bambini.

e Non conservare il dispositivo in luoghi umidi, polverosi, soggetti a infiltrazioni o esposto alla luce solare
diretta o a temperature elevate.

® Evitare urti e vibrazioni al dispositivo.

o |l trasposto del dispositivo avviene mediante mezzi di trasporto convenzionali, o secondo i requisiti del
contratto. Durante il trasporto, evitare urti violenti, vibrazioni eccessive, esposizione a pioggia e neve.

5.4 Smaltimento ecologico e riciclaggio

La vita utile del prodotto & di 10 anni. Non utilizzare il dispositivo oltre il suo ciclo di vita. Si prega di contat-

tare il produttore o il distributore per ulteriori informazioni.

1) Al termine del suo ciclo di vita, il nebulizzatore puo essere inviato al produttore o al distributore che ne
effettueranno il riciclaggio corretto.

2) Le parti utilizzate possono essere smaltite inviandole al produttore o al distributore, o smaltite in base a
norme e regolamenti locali pertinenti.

3) Le maschere usate possono essere trattate in conformita con le norme e i regolamenti pertinenti.

CAPITOLO 6 RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

Problemi

Causa Soluzioni

Il dispositivo non si avvia.

Le batterie non sono correttamente
posizionate.

Verificare la posizione delle batterie
e correggerla se necessario.

Il dispositivo funziona ma
la nebulizzazione non
avviene o ¢ insufficiente.

L'ampolla del farmaco non & installata
correttamente.

Verificare I'installazione dell’ampolla
e inserirla correttamente.

Farmaco assente nell'ampolla del
farmaco

Aggiungere farmaco nell’ampolla senza
superare la sua capacita massima.

Farmaco non idoneo

Consultare un medico per sapere se
il farmaco é adatto al dispositivo.

La membrana di nebulizzazione é sporca

Pulire I'ampolla del farmaco.

Formazione eccessiva di bollicine nel
farmaco

Regolare I'angolo di presa e agitare
delicatamente il nebulizzatore fino
a generare aerosol

Presenza di acqua attorno
all'ugello del
nebulizzatore.

A causa delle differenze di temperatura,
la temperatura della superficie
dell'ampolla del farmaco é relativamente
bassa, il farmaco nebulizzato viene a
contatto con 'ugello, quindi condensa in
goccioline d’acqua.

Rimuovere I'ampolla del farmaco
e fare scolare I'acqua.
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Dopo 'avvio, la spia si
illumina per 1 secondo,
quindi si spegne
immediatamente.

L'ampolla del farmaco non & installata
correttamente.

Reinstallare 'ampolla del farmaco.

L'ampolla del farmaco non é carica di
farmaco

Introdurre il farmaco nell’ampolla del
farmaco dopo aver consultato il medico.

Dopo aver spento il
dispositivo, la spia si
illumina una volta, quindi
si spegne
immediatamente e il
dispositivo non funziona
correttamente.

Le batterie sono esaurite.

Sostituire immediatamente le batterie.

Il farmaco potrebbe generare bollicine
all'interno dell’ampolla del farmaco

Premere il tasto “ON/OFF” per spegnere il
dispositivo ed eliminare le bollicine.

Il nebt re non si
spegne automaticamente
quando il farmaco si
esaurisce.

Il farmaco potrebbe aver aderito alla
membrana di nebulizzazione

Premere il tasto “ON/OFF” per spegnere il
dispositivo e pulire I'ampolla del farmaco.

Gli elettrodi a contatto con I'ampolla del
farmaco potrebbero essere sporchi

Premere il tasto “ON/OFF” per spegnere il
dispositivo e pulire gli elettrodi.

Se dopo avere effettuato le procedure sopra descritte i problemi persistono, contattare il nostro centro assistenza

post-vendita.

CAPITOLO 7 SIGNIFICATO DEI SIMBOLI

Conservare in luogo
fresco ed asciutto

O

Stand-by

Codice prodotto

Identificatore univoco
del dispositivo

Limite di temperatura

Numero di lotto

Fragile, maneggiare
con cautela

H

Data di fabbricazione

Numero di serie

Seguire le istruzioni
per l'uso

O ralg 9

N
m

Dispositivo medico
conforme alla Direttiva
93/42/CEE

Attenzione: Leggere e seguire
attentamente le istruzioni
(avvertenze) per I'uso

Grado di protezione

<
N
N

Parte applicata

Fabbricante

A

dell'involucro di tipo BF
Smaltimento RAEE Apparecchio Raplpre§entante autorizzato
di classe Il nell'Unione Europea

Limite di pressione
atmosferica

Limite di umidita

Alto

—
—

Limite di temperatura

Bl

Dispositivo medico

Non riutilizzare

®||

Uso interno

Sterile

Sterilizzato con ossido
di etilene

2]
1
m
2

WEE

@ ||~

Non utilizzare se la confezione & danneggiata

Importato da

&
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%f Il limite di strati di impilabilita € N
| N in base alle condizioni effettive

CAPITOLO 8- ELENCO DEI COMPONENTI

1. Unita principale 1 pz

2. Manuale utente 1 pz

3. Ampolla del farmaco 1 pz

4. Accessori 1 set (maschera per adulti, maschera per bambini)
5. Cavo di alimentazione 1 pz

Nome Modello Fornitore
Adattatore (opzionale) CMS0105-5EU Contec Medical Systems Co., Ltd.
Maschera per adulti e maschera per bambini EMFO06-105-205C Excellentcare Medical (Huizhou) Ltd.

CAPITOLO 9 EVENTI AVVERSI

Qualsiasi grave incidente che si dovesse verificare in relazione al dispositivo deve essere segnalato al pro-
duttore e all'autorita competente dello Stato membro in cui I'utilizzatore e/o il paziente é stabilito.

| seguenti eventi avversi sono stati riepilogati dal produttore. In alternativa, eseguire l'accesso sul sito web
per i consumatori UE (ec.europa.eu/consumers), digitare consumers_safety e selezionare la voce Sistema
di allerta rapido per i prodotti di consumo non alimentari.

Tipo di evento Descrizione dell’'evento

Guasto Assenza di spruzzo dal nebulizzatore durante I'utilizzo ai fini del trattamento
Guasto Rottura delle parti dell'imballaggio del prodotto

Guasto Surriscaldamento del prodotto causato dalle batterie

Guasto Perdita di liquido dall'ampolla del nebulizzatore

Se si verificano i problemi di cui sopra o altri eventi avversi, consultare il Capitolo VI Analisi dei guasti. Se
non é stato possibile risolvere i problemi, segnalare guasti del dispositivo, errori nel funzionamento del
dispositivo o lesioni causate agli utenti durante I'utilizzo del dispositivo.

Informazioni di contatto del produttore:

Se si segnalano eventi avversi o problemi via e-mail, fornire le seguenti informazioni:

Contenuto della segnalazione

1 Nome del produttore, nome del prodotto e modello

Descrizione dei problemi o degli eventi avversi, come per esempio guasti del dispositivo ed errori
verificatisi durante Iutilizzo.

Impatto sui pazienti, come per esempio lesioni causate dall’utilizzo del dispositivo, in particolare lesioni
gravi correlate al dispositivo.

3 Le lesioni gravi si riferiscono alle seguenti lesioni o patologie: (1) Il trattamento & ritardato a causa di danni
al dispositivo. (2) E necessario un intervento medico o chirurgico per impedire la compromissione della
funzionalita o della struttura fisica.

Ambienti di funzionamento: per esempio, indicare se si tratta di un contesto domestico, ospedaliero o di
cure subacute

5 Data:
6 Informazioni sul paziente: eta, sesso
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APPENDICE - 1| COMPATIBILITA ELETTROMAGNETICA (CEM)

Avvertenze

Non utilizzare in prossimita di APPARECCHIATURE CHIRURGICHE HF e stanze schermate da RF di un
SISTEMA ME per I'i ing a ri: ica in cui VINTENSITA DEGLI IMPULSI EM sia elevata.
E necessario evitare builizzo di NE-MO1 vicino o impilato su altre attrezzature, dato che tale opera-
zione potrebbe infl e le pr ioni del dispositivo. Se tale uso & necessario, NE-MO1 e le altre
apparecchiature devono essere tenute sotto osservazione per verificare che funzioni normalmente.
L’'uso di accessori, trasduttori e cavi diverso da quanto specificato o previsto dal produttore di NE-MO01
puo causare un aumento delle emissioni elettromagnetiche o una riduzione dell’immunita elettroma-
gnetica di NE-MO1 e causare un funzionamento non corretto.

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 com-
ponente di NE-MO1, inclusi i cavi specificati dal costruttore. In caso contrario, ne puo derivare una

compromissione delle pr ioni di NE-MO1.
Nota:
NE-MO1 necessita di precauzioni speciali riguardanti la CEM e deve essere installato e messo in servizio
in conformita alle informazioni sulla CEM fornite di seguito.
Prestazioni di base-tasso di nebulizzazione: 20,25 mL/min.
Quando il dispositivo presenta delle interferenze, i dati misurati potrebbero variare. Effettuare di nuovo la
misurazione o effettuarla in un nuovo ambiente per verificarne I'accuratezza.
E possibile che altri dispositivi influiscano su questo apparecchio anche se soddisfano i requisiti di CISPR.
E necessario utilizzare le seguenti tipologie di cavo per garantire la conformita agli standard relativi all’im-
munita e alle radiazioni di interferenza:

‘ Nome ‘ Lunghezza del cavo (m) ‘

‘ Cavo dialimentazione ‘ 10 ‘

Tabella 1

Linee guida e dichiarazioni - Emissioni elettromagnetiche

Prova delle emissioni Livello di
Emissioni RF irradiate CISPR 11 Gruppo 1
Emissioni RF irradiate CISPR 11 Classe A
Distorsione armonica IEC 61000-3-2 Classe A
Fluttuazioni di voltaggio e sfarfallii 1EC 61000-3-3 Conforme
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Tabella 2

elettr

Linee guida e

Prova di immunita

Livello di prova IEC 60601

Livello di conformita

Scarica
elettrostatica (ESD)
IEC 61000-4-2

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

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

Transitori elettrici
veloci/burst
IEC 61000-4-4

+2kV per linee
di alimentazione

+2kV per linee
di alimentazione

Sovratensione
IEC 61000-4-5

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

+0,5kV, £ 1kV, dalinea alinea

Cali di tensione e

0% UT; 0,5cicloa
0°,45°,90°,135°,180°,225°,270° e 315°. 0 %

0% UT; 0,5 .ciclo .A

Interruzioni UT: 1 diclo e 0°,45°,90°,135°,180°,225°,270° e 315°. 0 %
di tensione ’ _— UT; 1 ciclo e 70 % UT; 25/30 cicli; Fase
70 % UT; 25/30 cicli; monofase: a 0°. 0 % L e o o -
|IEC 61000-4-11 UT; 250/300 cicli singola: a 0°. 0 % UT; 250/300 cicli
Frequenza di
Féb"}gg:‘j‘c’”e 30 A/m 30 A/m
. 50Hz/60Hz 50Hz/60Hz
campo magnetico
IEC 61000-4-8
3V 3V
RF condotte 0,15 MHz - 80 MHz 0,15 MHz - 80 MHz
IEC61000-4-6 6V in bande ISM tra 0,15MHz e 80 MHz 6V in bande ISM tra 0,15MHz e 80 MHz
80%AM a 1kHz 80%AM a 1kHz
. . 10V/m 10V/m
RF irradiate
|EC61000-4-3 80 Mhz-2,7 GHz 80 Mhz-2,7 GHz

80%AM a 1kHz

80%AM a 1kHz

NOTA: UT equivale alla tensione di rete CA prima dell’applicazione del livello di prova

Tabella 3
Linee guida e dichi i delp ore - i a elettr ica
Test Banda IEC60601-1-2 Livello di
Frequenza (MHz2) Servizio Modulazione |Livello di prova |conformita
irradi (MHz) (V/m) (V/m)
RF irradiate
IEC61000-4-3 .
(Specifiche di prova per Modulazione
PIMMUNITA DELLA 385 380-390 |TETRA 400 aimpulsi b) 18 |27 27
PORTA DELL'INVOLUCRO Hz
alle le apparecchiature di
comunicazione wireless ;M F) . .
RF) GMRS 460, eviazione *
450 430-470 FRS 460 kﬂz 4 28 28
sinusoidale
1kHz
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710 Modulazione
745 704-787 ?a”da TEL3, | impulsib) |2 9
780 217 Hz
GSM
810 800/900, "
TETRA 800 Modulazione
870 800 - 960 iDEN 820, i‘;mpulsl b) 18 |28 28
930 CDMA 850,
Banda LTE 5
1720 GSM 1800;
CDMA 1900;
1700 - GSM 1900; Modulazione
1845 1990 DECT; aimpulsib) |28 28
LTE Banda 1, |217 Hz
3,4,25;
1970 UMTS
Bluetooth,
2400 - WLAN, Modulazione
2450 2570 802.11 b/g/n, | a impulsi b) 28 28
RFID 2450, 217 Hz
Banda LTE 7
5240 i
5100- | wiaN 80,11 | Modulazione
5500 a impulsi b) 9 9
5800 a/n 217 H
5785 z
ﬁ 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.

CONDIZIONI DI GARANZIA GIMA

Si applica la garanzia B2B standard Gima di 12 mesi.
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STATEMENTS

@ Thanks for purchasing the product.

4@ To ensure correct usage, please read the User Manual carefully before using this product.

@ Please keep the User Manual properly where convenient to read.

@ The company takes no responsibilities or provides no free maintenance for any abnormal phenomena
or damage due to users not following the User Manual to use, maintain and store.

@ The company reserves final explanation right to this manual.

Chapter 1 Precautions

Please read the user manual carefully in order to ensure safety use.

Warning

B Prompting the operations with danger or unsafe, if continue operating, it may cause death, server body
injury or property lose.

Attention

B Emphasizing important notices, instructions or explanations for better use.

Warnings

B Please follow doctors’ advice about medication species, dosage and usage. Otherwise it may cause
symptomatic deterioration.

B Please follow the specified operation methods in the user manual, otherwise it may cause operation
failure.

B The masks of device are designed for single use, do not reuse the accessory, otherwise it may cause
cross infection.

B For the first time of using this device or medication cup is unused for a long time and medication cup
must be cleaned and disinfected. Otherwise, it may cause bacterial reproductive infection.

B Each user must use the masks separately, otherwise it may cause cross infection.

B Used medication can’t be reused, please change new medication for every treatment. Otherwise pa-
tient may be infected by varieties of bacteria, causing symptomatic deterioration.

B Do not use the device to inhale water, otherwise it may cause symptomatic deterioration.

B Do not use the device at ambient temperature above 40°C. Otherwise it may cause nasal mucosa injury
or device failure.

B Do not clean the main body by water or drop it into water or store the device in humid environment.
Otherwise it may cause device failure.

B Please do clean the device after use, and dry it immediately after clean. Otherwise patient may be
infected by varieties of bacteria.

B Please keep the device out of the reach of children and people with mental illness. Otherwise it may
cause danger of swallowing small parts.

B Do not use the device near flammable or explosive gas or anesthetic mixture. Otherwise it may cause
personal injury.

B Avoid twining children’ dangerous parts(for example neck) by the power cord, or it may cause asphyxia.

B This device should not be used where it is difficult to disconnect the power supply device.

B |If the storage temperature is lower or higher,please leave the equipment in normal working environ-
ment for more than 1 hour. Until it is ready for intended use.

W |t is not allowed to modify the equipment or it may cause equipment or it may cause damage to the
equipment.

B |f the device is not disposed properly, it may cause a certain impact to the environment.

B Do not place the nebulizer vertically on an inclined surface after use to prevent tipping over.

Attention

B |f the device can’t shutdown automatically when medication is exhausted, please immediately press
the “ON/OFF” button to turn off, in order to avoid damage to the nebulizing sheet. Refer to Chapter 6
Troubleshooting.

B Clean medication cup after each use. Otherwise, the device will not work normally.

B When cleaning medication cup, do not directly place the device under tap water in case water ingresses
the device.
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B Do not use this product near high-frequency electromagnetic transmitters and other high-frequency
electronic products.

B Keep the device vertical as much as possible during use.

B Avoid the main unit and medication cup falling or subject to severe impact.

B Do not touch the metal mesh of nebulizing sheet with a cotton swab or other sharp objects. Otherwise,
the device may not work.

B This product is subject to the guidance of a doctor. Patient who has sensitive parts with contusion,
burns, inflammation, and facial/oral trauma should avoid using. If any discomfort appears during use,
please stop using immediately and consult a doctor.

B Commonly used atomized drugs include moistening expectorants, bronchodilators and antibiotics,

such as terbutaline sulphate solution for nebulization, ipratropium bromide solution for inhalation. The

active ingredient is water-soluble, without strong irritation, non-toxic, and does not cause allergic re-
actions. The pH is close to neutral, it can adapt to the colloid osmotic pressure of the tissue, and has
good atomization effect and stability.

Do not mix different types of dry batteries.

Ensure that a guardian is present when used by children.

Do not store or carry the device with medication in the medication cup.

Disposal of waste main parts and masks shall follow the local government regulations.

The use of this product is different from the laryngeal and nasal mucosa humidification equipment.

This product can not be used in respiratory anesthesia systems and ventilator systems.

Please take batteries out if you won’t use the device for long time.

The device cannot be used in the MRI environment.

The device service life is 10 years(excluding consumables).

The masks are disposable, the device is sterilized by ethylene oxide, please check the packaging careful-

ly before use, stop using it and contact with suppliers if there is obvious damage.

If necessary, provide circuit diagrams, components lists and necessary information for maintenance,

please contact with suppliers.

CHAPTER 2 - GENERAL

2.1 Function and application

Intended purpose:

The product is intended to aerosolize liquid medications for inhalation by the patient.
Indication:

Atomization treatment.

Intended Patient population:

Adult and child.

Intended use environment:Home, hospital and sub-acute care settings.
Intended users:

Professional medical staff and patient under their guidance.
Contraindications:

The product cannot be used with Pentamidine.

2.2 Features

Power supply: DC 5V or 2 “AA” alkaline batteries

Input power: <15 VA

Nebulization rate: 20.25 mL/min

Noise: <50 dB

Equivalent volume particle diameter distribution: the occupation of small atomized particles (diameter<<5
pum) is no less than 60 %.

Type of protection against electric shock: Class II

Degree of protection against electric shock: type BF applied part

Degree of protection against ingress of liquid: IP22



Note: please choose the power adapters manufactured by qualified companies(input: AC100-240V, 50Hz
/ 60Hz, output: DC5V, 1A).

The voltage of 2 “AA” alkaline batteries is DC3V.

2.3 Operational environment

Temperature: 5 °C~40 °C

Humidity: <80 %

Atmospheric pressure: 700 hPa~1060 hPa
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Attention: This product is not suitable for use in strong electromagnetic interference environments (such
as various medium/high frequency therapeutic instruments, transformers, large electrical cabinets, radio
and television transmission towers, other radio frequency transmitting equipment, and other electrical
appliances or medical equipment may generating interference.).

2.4 Principles

Principle of nebulization

The Mesh Nebulizer operates by electrically activating piezoelectric ceramic actuator (PZT). The vibration
actively pushes out the liquid medication by physically breaking surface tension of the solution through
mesh holes thereby achieving final nebulization. After the patient uses the mask cover his/her nose and
mouth, the atomized medication is breathed in the body through his/her inhalation.

Principle of treatment.

Respiratory system is an open system. The atomized medication, after inhalation, can be directly adsorbed
on patient’s oral cavity, throat, trachea, bronchus and pulmonary alveoli, etc., through its mucous membra-
ne absorption to achieve the purpose of treatment.

CHAPTER 3 - PRODUCT COMPOSITION
Component description: The nebulizer consists of main unit , medication cup,mask and the power adap-
ters(optional).

Nebulizer:

l«——— Medication cup

Mouthpiece Nebulizing

sheet

Electrode

ON/OFF @ +——— Main unit
Button



Accessories:

(T
~ [ che

Adult mask Children mask

Adapter (optional)

CHAPTER 4- HOW TO USE
4.1 Assembly

1. Remove all packages

Attention: For the first time of use, please clean
and disinfect the device before use.

2. Assembly of nebulizer

(1) Install medication cup to the main unit by pu-
shing it towards to the main unit.

Attention: When installing medication cup to the
main unit, be sure to install it properly until clasp
sound is heard. Otherwise it may cause electrode
conduction failure, then the device can not ato-
mizing normally.

(2) Remove medication cup from main unit. Press
and hold the “PUSH” button on main unit, and
push medication cup away from the main unit.
Attention: In order to avoid device damage, ple-
ase press the “PUSH” button first when remo-
ving medication cup.

PUSH button
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3. Assembly of battery
(1) Open the battery cover.

Battery
cover

(2) Insert the 2 “AA” alkaline batteries according to the polarity label on battery cover. Attention: Do not
reverse the battery. Insert the battery exactly following the label of “+” “-” on the battery cover.
(3) Close the battery cover.

Negative

Battery service life and replacement:

(1) When replacing the battery, make sure there is no medication or water in medication cup. If yes, please
remove the medication cup first.

(2) When the orange indicator is light, the device can also work for a while, but it is recommended to
replace the new batteries.

(3) Usually two new “AA” alkaline batteries can work continuously 1 hour under normal working situations.

Attention:

Please do not mix batteries of different manufacturers or models, otherwise the battery life will be affected.

Remove the batteries if the device won’t be used for long time.

4.2 Operations for treatment use

Preparations before use:

1. Remove medication cup, please clean and disinfect it before use.

2. Infusion of medication: Open the cup lid, decant medication into medication cup. As shown below:

Cup lid
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Attention:

(1) Before using any pharmaceutical products or medicines, please consult your doctor to ensure that you

are using the product correctly.

(2) Do not use the medication of high concentrations, high viscosity, oily medicines, volatile liquid medici-

ne, doing so may lead to abnormal atomizing.

(3) It is recommended not to exceed the capacity of medication cup. If medication cup is fulled with me-
dication, be sure to cover the cup lid to prevent leakage.Medication in the cup should not be less than
2mL(The maximum capacity for the medication cup is 10mL).

. Close the cup lid.

2. Install medication cup to main unit.

3. Assemble the mask, as shown below:

[N

Operation method:

1. Turn on the power: Press “ON/OFF” button for more than 1 second, power indicator (green) lights and
device starts atomizing.

Attention:

If medication cup is not loaded with any medication, the device will automatically shutdown after power

indicator lighting about 1s.

After startup, the quantity of medication mist may change at the beginning of device working, which is

a normal phenomenon.

2. Inhalation: Hold the device in hand, put on the mask, slowly inhale the medication mist.

Attention:

(1) The angle of inclination should be within 45° during nebulizing.

(2) During use, please do not strongly shake the device to prevent abnormal use.

(3) Duration of each inhalation should be no more than 20 minutes.

(4) Nebulizing treatment is easy and comfortable, if you have any discomfort during use, please stop
the treatment.

(5) Please use it with caution if you are allergic to PVC material, it may induce skin allergies.

3. Turn off the power: When the treatment is over, and medication almost runs out, the nebulizing sheet
will generate a high-frequency sound, and then the device automatically turns off. If you need to shut
the device down during use, please press the “ON/OFF” button for more than 1 second.

Attention:

At the end of treatment, it is normal that a little medication left in ication cup after ically shutdown.

CHAPTER 5 - MAINTENANCE, TRANSPORT AND STORAGE

5.1 Clean and disinfection
Thoroughly clean and disinfect the medication cup and the main unit after each use. If the device is not




ion may be affi d due to drying and coagulation of
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appropriately cleaned and disii

the medication.

Cleaning

For the main unit and the medication cup

1) Remove medication cup, mask and batteries from the main unit. (Note: the mask is not a reprocessed
component, and it is disposable.)

2) Open the cup lip of the medication cup and discard residual medication.

3) Use cotton swab with 99.5% ethanol solution to completely clean the surface of medication cup three
times. Then add 7 mL 99.5% ethanol solution into the medication cup, cover the cup lid, then leave for
10 min; gentle shaking can be done for better cleaning.

4) Add 450mL 99.5% ethanol solution to a 500 mL container.Use 99.5% ethanol solution soaking the
medication cup for 10min.

5) Take the medication cup out from the cleaning agent, discard the cleaning agent from the medication
cup and then pour 500 mL of sterile water over the medication cup 10 times for rinsing in room tempe-
rature. (Note: the rinse water should not be reused.)

6)In room temperature, fill medication cup with 7 mL, sterile-water, assemble it to the main unit, and let
the device work for 10 min in order to clean the nebulizing sheet.

7) After cleaning, use new medical gauze to wipe away the water from the medication cup and fully dry.

8) Use a 99.5% medicinal alcohol wipe to wipe the surface of the main unit, then air-dry or wipe-dry with
a clean, soft cloth.

9) After the cleaning steps are completed, both the main unit and the medication cup should be visually
inspected so that the user can determine the adequacy of the cleaning. If the visible soil or dirt is
inspected after all cleaning steps, the user should repeat the relevant previous cleaning steps or safely
dispose of the device, and the visibly soiled device is not used again.

Disinfection

1) After cleaning, immerse the medication cup into 0.55% Cidex OPA solution for 30 min.

Disinfectant: Cidex OPA
Concentration: 0.55%
Temperature: 25°C

2) Then thoroughly rinse the medication cup by immersing it completely in a large volume (2 gallons) of
water for a minimum of 1 min.

3) Manually flush the medication cup with 100 mL fresh water.

4) Repeat the rinse procedure step 2) to 3) two additional times using fresh water for a total of three rinses.

5) Finally air-dry or wipe-dry with new medical gauze.

Attention:

Do not throw the medication cup into boiling water for disinfection, otherwise the part may be deformed.

Do not dry it in a microwave oven.

The parts disinfected with disinfectant must be fully cleaned, or the residual disinfectant may cause de-

terioration.

5.2 Medication cup replacement

The nebulizing sheet is a kind of consumable, In general, the service life of the nebulizing sheet is about six
months(20 minutes per time, three times a day).

its service life depends on the use, medication, and the degree of cleaning. If no atomizing or little ato-
mizing appears when device working, please replace medication cup in time. (If you need to purchase
medication cup, please contact the dealer.)

5.3 Transport and storage
Environment of transport and storage:
Temperature: -20 °C~+40 °C

Relative humidity: <80 %

Atmospheric pressure: 500 hPa ~ 1060 hPa
Requirement of transport and storage:

@ No corrosion gas and well-ventilated room.




o Keep the device out of the reach of children.

® Do not store the device in places such as direct sunlight, high temperature, humid, dusty or easy to get
to water, etc.

e Avoid the device from slope, vibration or shocked.

e Transportation adopts general transportation means or follows the contract requirements. Avoid violent
shock, vibration, rain and snow splash during the process of transportation.

5.4 Pollution-free disposal and recycle

The service life of product is 10 years. If the device exceeds the period of use, it must be discarded. Please
contact the manufacturer or distributor for more information.

1) The atomizer out of use can be sent back to the manufacturer or distributor for proper recycling.

2) Used parts can be returned to the manufacturer or distributor for disposal, or in accordance with rele-
vant laws and regulations.

3) Used masks can be treated in accordance with relevant laws and regulations.

CHAPTER 6 - TROUBLESHOOTING

Problems Reason analysis Solutions
The device can’t Battery is not well installed Check the installation of battery, and
startup. i 3 reinstall the batteries.
Medication cup is not well installed. Check }he |n§tallanon of medication cup,
and reinstall it.
Trickle medication into medication cup,
No medication in medication cup remember do not exceed its maximum
No atomizing or little capacity.

atomizing appears

f N - Consult a doctor if the medication is
when device working. | Improper medication

suitable for the device.
The nebulizing sheet is dirty Clean medication cup.

Adjust the holding angle and gently shake

Excessive bubble formation in medication X b .
the nebulizer until aerosol is generated

Due to temperature differences, the
temperature of medication cup surface is

There is water around X - e
relative low, medication mist in contact

Remove medication cup, pour the water

the nozzle of nebulizer. with the nozzle, then condenses into water out.

droplets.
After startup, power Medication cup is not well installed. Install medication cup once again.
indicator lights about
1s, then immediately Medication cup is not loaded with any Put the medication into medication cup
goes out. medication after consulting your doctor.

After turning on the
device, the power
indicator lights once,
then it is out The battery had run down. Replace the batteries immediately.
immediately or the
device can not work

normally.
Medication may generate bubbles in Press “ON/OFF” button to turn off the
Nebulizer doesn’t medication cup device, and clear up the bubbles.
automatically Medication may attached on the Press “ON/OFF” button to turn off the
shutdown when nebulizing sheet device, and clean medication cup.
medication is used Up. | The electrodes contacting with the Press “ON/OFF” button to turn off the
medication cup may be dirty device, and clean the electrodes.

If the device still can’t work normally after doing all methods above, pleas contact our after-sales service.
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CHAPTER 7 - MEANING OF SYMBOLS

Keep in a cool,
dry place

Stand-by Product code

Unique device

identifier Temperature limit Lot number

Fragile, handle

N Date of manufacture
with care

Serial number

& ~<C

Caution: read

Follow instructions . : .
instructions (warnings)

Medical Device compliant

I NERS

N
m

[sN]
for use with Directive 93/42/EEC A carefully
1P22 I('Z:t\;erinQ Protection @ Type BF applied part u Manufacturer
WEEE disposal @ Class Il applied lu;rei:ii:ﬁve in the
European Union
Atmospheric pressure Humidity limit T T This side up
Temperature limit Medical Device E‘i)stpf:_igl: device, do

@ e

= @)Dy o< @)1

Indoor use Sterile TERILE[EO] Stgrilized using ethylene
oxide
Do not use if package is damaged. Imported by
Stacking layer limit is N
N subject to actual conditions
CHAPTER 8 - PACKING LIST
1. Main unit 1pc
2. User manual 1pc
3. Medication cup 1pc
4, Accessories 1set (adult mask, child mask)
5. Power cord 1pc
Name Model Supplier
Adapter (optional) CMS0105-5EU Contec Medical Systems Co., Ltd.
Adult mask and child mask EMF06-105-205C Excellentcare Medical(Huizhou)Ltd.

CHAPTER 9 - ADVERSE EVENTS

Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to the manufacturer and
the competent authority of the Member State in which the user and/or patient is established.

The following adverse events are summarized from the Manufacturer. Or log in to the EU consumer web-
site(ec.europa.eu/consumers) enter consumers_safety, check Rapid Alert System for Non-food Consumer
Products.



Event type Event description

Fault No spray from the nebulizer when used in treatment
Fault Breakage of product packages

Fault Product overheating caused by batteries

Fault Leakage of the nebulizer cup

If the above problems or other adverse events occur, please refer to Chapter VI Fault Analysis. If your
problems still cannot be resolved, please report the device faults, errors in using devices or injuries caused
during the use of devices to us.

Manufacturer’s contact information:

If you report adverse events or problems via e-mail, please provide the following information:

Report content

1 Manufacturer’s name, product name and model

2 Description of problems or adverse events, such as device faults and errors in using devices.

Impact on patients, such as injuries caused by the use of the device, especially serious injuries related to
the device.

3 Serious injuries refer to the following injuries or diseases: (1) Treatment is delayed due to any device
damage. (2) Medical or surgical intervention is required to prevent impairment of the physical function or
structure.

4 Working environments: such as the home, hospital and sub-acute care settings

5 Date:

6 Patient information: age, gender

APPENDIX |
Curve chart of equivalent volume particle diameter distribu- 7"~ individual tess

tion:
the median particle diameter (MMAD) is1~4 pm.error shall
be within £25 %.

Attention: the particle size varies with the test conditions
and liquids.

Cumulative Fraction (%)
Mean Mass Fraction (%)

2 _j:_l ' ] 1

A

o
1 0 100
AeroDynamic Diameter (um)

APPENDIX Il - ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY (EMC)

Warning

® Don't near active HF SURGICAL EQUIPMENT and the RF shielded room of an ME SYSTEM for magnetic
resonance imaging, where the intensity of EM DISTURBANCES is high.

e Use of the NE-MO1 adjacent to or stacked with other equipment should be avoided because it could
result in improper operation. If such use is necessary, NE-MO1 and the other equipment should be
observed to verify that they are operating normall.

® Use of accessories, transducers and cables other than those specified or provided by the manufacturer
of NE-MO01 could result in increased electromagnetic emissions or decreased electromagnetic immunity

0.1
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MA

of NE-MO01 and result in improper operation.
® Portable RF communications equipment (including peripherals such as antenna cables and external an-
tennas) should be used no closer than 30 cm (12 inches) to any part of the NE-MO1, including cables
specified by the manufacturer. Otherwise, degradation of the performance of NE-MO1 could result.
Note:
NE-MO1 needs special precautions regarding EMC and needs to be installed and put into service
according to the EMC information provided below.
The basic performance:Nebulization rate: 20.25 mL/min.
When the device is disturbed, the data measured may fluctuate, please measure repeatedly or in another
environment to ensure its accuracy.
Other devices may affect this device even though they meet the requirements of CISPR.
The following cable types must be used to ensure that they comply with interference radiation and im-
munity standards:

‘ Name ‘ Cable length(m) ‘
‘Power cord 1.0 ‘
Table 1

P and Declaration - El
Emissions test Compliance
Radiated RF EMISSIONS CISPR 11 Group 1
Radiated RF EMISSIONS CISPR 11 Class A
Harmonic distortion IEC 61000-3-2 Class A
Voltage fluctuations and flicker IEC 61000-3-3 Complies
Table 2

id and D -

Immunity Test

IEC 60601 Test level

Compliance level

Electrostatic
discharge (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV contact
+2kV, +4 kv, £8KkV, £15kV air

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

Electrical fast
transient/burst

+2 kV for power

+2 kV for power

IEC 61000-4-4 supply lines supply lines
Surge +0,5kV, £ 1kV, line(s) to line(s) +0,5KkV, £ 1kV, line(s) to line(s)
IEC 61000-4-5 +0,5kV, 1k, +0,5KkV, £ 1kV,

Voltage dips and
Voltage interruptions
IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 .cycle .At0°,45°,90°,135°,180°,
225°,270°and315°. 0 % UT; 1 cycle and
70 % UT ; 25/30 cycles ;Single phase:at
0°.0 % UT ; 250/300 cycle

0% UT; 0,5 .cycle .At0°,45°,90°,135°,180°,2
25°,270°and315°. 0 % UT; 1 cycle and 70 %
UT; 25/30 cycles ;Single phase:at 0°. 0 %
UT ; 250/300 cycl

Power frequency

Conduced RF

0,15MHz - 80 MHz

(50/60Hz) 30A/m 30A/m
magnetic field 50Hz/60Hz 50Hz/60Hz
IEC 61000-4-8

3V 3V

0,15MHz - 80 MHz

80%AM at 1kHz

IEC61000-4-6 6V in ISM bands between 0,15MHz to 80 |6V in ISM bands between 0,15MHz to 80
MHz 80%AM at 1kHz MHz 80%AM at 1kHz
. 10V/m 10V/m
Radiated RF
|EC61000-4-3 80 MHz-2,7GHz 80 MHz-2,7GHz

80%AM at 1kHz

NOTE UT is the a.c.mains voltage prior to application of the test level
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Table 3
Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic Immunity
Test Band IEC60601-1-2 | Compliance
Frequency (MHz) Service Modulation Test level level
(MHz) (V/m) (V/m)
Pulse
385 380-390 TETRA 400 modulation b) |27 27
18 Hz
FMc)
GMRS 460, +5 kHz
450 430-470 | kps 460 deviation 8 28
1kHz sine
710 Pulse
745 704-787 |'TE Band 13, modulation b) 9 9
17
780 217 Hz
Radiated RF
IEC61000-4-3 810 GSM 800/900,
(Test specifications TETRA 800, Pulse
for ENCLOSURE 870 800-960 |iDEN 820, modulation b) |28 28
PORT IMMUNITY to CDMA 850, 18 Hz
RF wireless 930 LTE Band 5
communications
equipment) 1720 GSM 1800;
CDMA 1900;
184 ’
845 1700 |esmigo; | PUse
modulation 28 28
1990 DECT; b)217 H
1970 LTE Band 1, 3, ’
4, 25; UMTS
Bluetooth,
2400 WLAN, Pulse
2450 2570 802.11b/g/n, | modulationb) |28 28
RFID 2450, 217 Hz
LTE Band 7
5240 Pulse
5500 5100~ WLAN 80211 | 1 odulation b) |9 9
5800 a/n 217 H
5785 ’
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
—

GIMA WARRANTY TERMS
The Gima 12-month standard B2B warranty applies
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DECLARATIONS
Nous vous remercions vivement pour avoir acheté notre produit.

¢ Afin de garantir une utilisation adéquate, veuillez lire attentivement le mode d’emploi avant d'u-
tiliser ce produit.

o Veuillez conserver le mode d’emploi convenablement et dans un endroit facilement accessible pour la lecture.

e La société décline toute responsabilité et ne fournit aucune maintenance gratuite pour tout phén-
omeéne anormal ou dommage di au fait que les utilisateurs ne se conforment pas au mode d’emploi
pour utiliser, entretenir et stocker.

* Lasociété se réserve I'explication finale directement dans ce mode d’emploi.

CHAPITRE 1 - PRECAUTIONS

Veuillez lire attentivement le mode d’emploi afin d'assurer la sécurité d'utilisation.

Avertissement
* Effectuer les opérations peu sires et dangereuses, le fait de continuer peut entrainer la mort, de graves
blessures corporelles ou la perte de biens matériels.
Attention
¢ Souligne les avis, instructions ou explications qui sont importantes pour une meilleure utilisation.

Avertissements

o Veuillez suivre scrupuleusement les prescriptions du médecin en ce qui concerne le type de médicament, la po-
sologie et I'utilisation. Le non-respect de ces prescription pourrait entrainer une détérioration symptomatique.

* Veuillez suivre les méthodes d’utilisation spécifiées dans le mode d’emploi, pour ne pas risquer de causer
une panne de fonctionnement.

* Les masques du dispositif sont jetables ; ne réutilisez pas I'accessoire car cela pourrait entrainer une in-
fection croisée.

¢ Lors de la premiére utilisation de ce dispositif ou si le gobelet a médicament n’est pas utilisé pendant une
longue période, le gobelet a médicament doit étre nettoyé et désinfecté. Ne pas nettoyer et désinfecter le
dispositif médical pourrait causer une infection par contamination bactérienne.

¢ Chaque utilisateur doit utiliser les masques séparément, pour ne pas causer d’infections croisées.

¢ Les médicaments entamés ou utilisés ne peuvent pas étre réutilisés : prendre un nouveau médicament
pour chaque traitement. Cela évite que patient peut puisse étre infecté par diverses variétés de bactéries,
entrainant une détérioration symptomatique.

* Ne pas utiliser le dispositif médical pour inhaler de I'eau, pour ne pas causer de détérioration symptomatique.

* Ne pas utiliser I'appareil si la température ambiante est supérieure a 40 °C. Cela pourrait causer des bles-
sures de la muqueuse nasale ou un dysfonctionnement de I'appareil.

* Ne pas nettoyer le corps principal avec de I'eau, ne pas le laisser tomber dans I'eau et ne pas ranger le
dispositif médical dans un endroit humide. En effet, I’numidité risque de causer une panne de I'appareil.

¢ Veuillez nettoyer le dispositif médical aprés utilisation et le sécher immédiatement une fois qu'il a été
nettoyé. Dans le cas contraire, le patient risque étre infecté par différentes variétés de bactéries.

¢ Veuillez garder le dispositif hors de la portée des enfants et des personnes atteintes de maladie mentale.
En effet, ils risquent d'avaler de petites piéces.

e Ne pas utiliser le dispositif médical a proximité d'un mélange de gaz ou d'anesthésique inflammable ou
explosif. Dans le cas contraire, cela pourrait causer des blessures.

« Eviter que les enfants ne senroulent le cordon d’alimentation autour du cou, sous peine d’asphyxie.

* Ne pas utiliser pas ce dispositif médical s'il est difficile de débrancher le la fiche d’alimentation.

* Sila température de stockage est inférieure ou supérieure a celle ambiante, laisser I'appareil dans le lieu
ou il sera utilisé pendant plus d’une heure. jusqu'a ce qu'il soit prét pour l'usage prévu.

e |l est interdit de modifier I'équipement, pour ne pas risquer de 'endommager.

o Sile dispositif n’est pas éliminé correctement, cela peut entrainer un impact sur I'environnement.

¢ Ne positionnez pas le nébuliseur verticalement ou sur une surface inclinée apres son utilisation pour
éviter qu’il ne se renverse.



Attention

Si le dispositif ne d’éteint pas automatiquement que le médicament est terminé, appuyez immédiat-
ement sur le bouton « ON/OFF » pour I'éteindre afin d’éviter d’'endommager la feuille de nébulisation.
Reportez-vous au Chapitre 6 Dépannage.

Nettoyez le gobelet a médicament aprés chaque utilisation. Dans le cas contraire, le dispositif médical
ne fonctionnera pas normalement.

Lors du nettoyage du gobelet a médicaments, ne placez pas le dispositif médical directement sous I'eau
du robinet afin d’éviter toute pénétration d’eau.

N’utilisez pas ce produit a proximité d'émetteurs électromagnétiques a haute fréquence ni aucun autre
produit électronique a haute fréquence.

Gardez le dispositif médical a la verticale pour autant que possible pendant I'utilisation.

Evitez que I'unité principale et le gobelet 8 médicament ne tombent ou ne soient soumis a des chocs violents.
Ne touchez pas le grillage métallique de la feuille de nébulisation nébuliser avec un coton-tige ou tout
autre objet pointu. Dan le cas contraire, I'appareil risque de ne pas fonctionner.

Ce produit est soumis aux directives de prescription d'un médecin. Les patients présentant des parties
sensibles telles que contusions, brilures, inflammation et traumatisme facial/oral doivent éviter d’uti-
liser ce dispositif médical. En cas de géne au cours de |'utilisation, arrétez immédiatement de I'utiliser
et consultez un médecin.

Les médicaments nébulisés couramment utilisés incluent : des expectorants fluidifiants, des broncho-
dilatateurs et des antibiotiques tels que qu’une solution de sulfate de terbutaline pour nébulisation, ou
une solution de bromure d'ipratropium pour inhalation. Le principe actif est soluble dans I'eau, sans
forte irritation ; il est non toxique et il ne cause aucune réaction allergique. Le pH est proche d’un pH
neutre ; il peut s'adapter a la pression oncotique des tissus et présente un bon effet d’atomisation et
une bonne stabilité.

Ne mélangez pas différents types de piles séches.

Lorsqu'il est utilisé par des enfants, veillez a ce qu'ils soient toujours surveillés.

Ne pas ranger ni transporter I'appareil avec le médicament dans le gobelet prévu a cet effet.

La mise au rebut des principaux composants et des masques doit étre conforme aux réglementations locales.
L'utilisation de ce produit differe de I'équipement d'humidification des muqueuses laryngée et nasale.
Ce produit ne peut pas étre utilisé dans les systemes d'anesthésie respiratoire et les systemes de ven-
tilation pulmonaire.

Retirez les piles si vous n’utilisez pas I'appareil pendant une longue période.

Le dispositif ne peut pas étre utilisé dans un environnement IRM.

La durée de vie de |'appareil est de 10 ans (hors consommables).

Les masques sont jetables, Le dispositif est stérilisé a I'oxyde d’éthyléne. Vérifiez attentivement I'embal-
lage avant utilisation, arrétez de l'utiliser et contactez les fournisseurs en cas de dommages évidents.
Si nécessaire,ajoutez des schémas de cdblages, des listes de composants et toutes les informations
nécessaires a la maintenance lorsque vous contactez les fournisseurs.

CHAPITRE 2 - GENERALITES

2.1 Fonctionnement et application
Usage prévu :

le produit est prévu pour |'atomisation des médicaments liquides pour inhalation par le patient.
Indication :

Traitement d’atomisation.

Patients prévus:

Adultes et enfants.

Environnement prévu :

Maison, hopitaux et centres de soins subaigus.
Utilisateurs prévus :

Personnel médical et patient informé.
Contre-indications :

Le produit ne peut pas étre utilisé avec la Pentamidine.
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2.2 Caractéristiques

Alimentation : CC 5 V ou 2 piles « AA » alcalines

Puissance d’alimentation : <15 VA

Débit de nébulisation : 2 0,25 mL /mn

Bruit : <50 dB

Répartition équivalente du diamétre des particules en volume : 'occupation des petites particules atomi-
sées (diameétre<<5 um) n’est pas inférieure a 60 %.

Type de protection contre les décharges électriques : Classe Il

Degré de protection contre les chocs électriques : piece appliquée de type BF

Degré de protection contre la pénétration de liquides : IP22

Remarque : veuillez choisir les adaptateurs secteur fabriqués par des entreprises homologuées (entrée :
CA100-240V, 50 Hz / 60 Hz, sortie : DC5V, 1A).

La tension de 2 piles alcalines « AA » est de DC3V.

2.3 Environnement d’utilisation

Température : 5 °C 40 °C

Humidité : <80 %

Pression atmosphérique : De 700 hPa a 1060 hPa

Attention : Ce produit ne convient pas a une utilisation dans des environnements a fortes interférences
électromagnétiques (tels que divers instruments thérapeutiques a moyenne / haute fréquence, transfor-
mateurs, grandes armoires électriques, tours de transmission de radio et de télévision, autres équipements
de transmission a radiofréquence et autres appareils électriques ou médicaux susceptibles de générer des
interférences).

2.4 Principes

Principe de nébulisation

Le Nébuliseur a Maillage fonctionne électriquement en activant 'actionneur piezo-céramiques (PZT). La
vibration pousse activement le médicament liquide en rompant physiquement la tension de surface de la
solution a travers les trous du maillage ou a lieu la nébulisation finale. Lorsque le patient porte le masque
sur son nez et sa bouche, le médicament nébulisé est respiré par le corps par inhalation.

Principe du traitement.

Le systeme respiratoire est un systéme ouvert. Aprés inhalation, le médicament atomisé peut étre directe-
ment adsorbé au niveau de la cavité buccale, la gorge, la trachée, les bronches et les alvéoles pulmonaires,
etc. du patient, par absorption a travers la membrane muqueuse pour le traitement.

CHAPITRE 3 - COMPOSITION DU PRODUIT

Description des composants : Le nébuliseur est composé d’une unité principale, d’'un gobelet a médicam-
ent, d’'un masque et d’adaptateurs secteur (en option).

Nébuliseur :

+——— Gobelet a médicament

Embout buccal Feuille de

nébulisation

—
Electrode (&N

|
Bouton ON/OFF 4(_,@ Iq— Unité principale
|
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Accessoires :

Masque adulte Masque enfant Adaptateur (en option)

CHAPITRE 4 - COMMENT UTILISER LE DISPOSITIF

4.1 Assemblage Spingere
1. Déballez tous les
Attention : Avant d’utiliser le dispositif pour la
premiére foi, veuillez le nettoyer et le désinf-
ecter soigneusement.

2. Montage du nébuliseur

(1) Installez le gobelet a médicament sur l'unité
principale en le poussant vers cette derniére.
Attention : Lorsque vous installez le gobelet a
médicament sur |'unité principale, veillez a le
positionner correctement jusqu'a ce que le son
d’encliquetage soit audible. Sinon, cela pourrait
entrainer une défaillance de la conduction de
|'électrode, le dispositif ne pouvant pas nébuliser
normalement.

(2) Retirez le gobelet 3 médicaments de I'unité
principale. Appuyez sur le bouton de poussée
« PUSH » de ['unité principale et maintenez-le
enfoncé, puis éloignez le gobelet de médicament
de |'unité principale.

Attention : Afin d’éviter d’endom-
mager le dispositif, veuillez appuyer
d’abord sur le bouton de poussée
« PUSH » en retirant le gobelet a
médicament.

Relacher

Bouton
de
poussée
PUSH
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3. Montage de pile
(1) Ouvrez le couvercle du compartiment a piles.

Couvercle
du compar-
timent de
la pile

Insérer les 2 piles alcalines « AA » conformément a I'étig-
uette de polarité figurant sur le couvercle du comparti-
ment. Attention : N'inversez pas la pile. Insérer la pile en
respectant les indications de polarité « + » « - » sur le
couvercle de la pile.

(3) Fermez le couvercle du compartiment a piles.

Négatif
Positif

Durée de vie et remplacement de la pile :

(1) Lors du remplacement de la pile, s'assurer qu'il n'y a pas de médicament ou d'eau dans le gobelet a
médicament. Si tel est le cas, veuillez d'abord retirer ce gobelet.

(2) Si le voyant orange est allumé, le dispositif peut encore fonctionner pendant un moment, mais il est
recommandé de remplacer les anciennes piles par de nouvelles.

(3) Habituellement, deux piles alcalines « AA » neuves peuvent fonctionner en continu pendant une heure
dans des conditions de fonctionnement normales.

Attention : Veuillez ne pas mélanger des piles de différents fabricants ou modéles, pour ne pas affecter la

durée de vie de la pile.

Retirer les piles s’il est prévu que le dispositif médical ne soit pas utilisé pendant une longue période.

4.2 Utilisation a des fins de traitement

Préparations avant utilisation :

1. Enlevez le gobelet a médicament, veuillez le nettoyer et le désinfecter avant utilisation.

2. Infusion de médicament : Décantez le médicament dans le gobelet, aprés avoir ouvert son couvercle.
Comme indiqué ci-dessous :

Attention :
(1) Avant d’utiliser des produits pharmaceutiques ou des médicaments, veuillez consulter votre médecin
pour vous assurer que vous les utilisez comme il convient.
(2) N'utilisez pas de médicament a forte concentration, viscosité élevée, huileux, volatils, car 'atomisa-
tion pourrait en étre affectée.

Couvercle
du gobelet




(3) Il est recommandé de ne pas dépasser la capacité du gobelet a médicament. Si le gobelet a médic-
ament est rempli, s'assurer de replacer le couvercle afin d’éviter le débordement. La quantité de médic-
ament dans le gobelet ne doit pas étre inférieure a 2 ml (la capacité maximale du gobelet a médicament
est de 10 ml).

3. Fermez le couvercle du gobelet.

4. Installez le gobelet a médicament sur |'unité principale.
5. Assemblez le masque comme montré ci-dessous :

Méthode d'utilisation du dispositif :
1. Mettez le dispositif en marche : Appuyez sur le bouton de marche / arrét « ON / OFF » pendant plus d'une
seconde, le voyant d'alimentation (vert) s'allume et le dispositif commence a nébuliser.
Attention :
Si le gobelet a médicament n’est pas chargé, I'appareil s’arrétera automatiquement aprés que le
voyant d’alimentation se soit allumé environ 1 seconde.
Aprés le démarrage, la ité de médi nébulisé peut varier au début de son fonctionnement,
ce qui est un phénoméne normal.
2. Inhalation : Tenez le dispositif dans une main, montez le masque et inhalez doucement le médicament nébulisé.
Attention :
(1) L'angle d'inclinaison doit étre inférieur a 45° pendant la nébulisation.
(2) Pendant I'utilisation, veillez a ne pas secouer fortement I'appareil pour éviter un dysfonctionnement.
(3) La durée de chaque inhalation ne doit pas dépasser 20 minutes.
(4) Le traitement par nébulisation est facile et confortable. Si vous ressentez une géne lors de |'utilisation,
arrétez le traitement.
(5) Utilisez-le avec précaution si vous étés allergique au PVC car il pourrait entrainer des allergies cutanées.
3. Coupez le courant : Lorsque le traitement est terminé et que le médicament est presque épuisé, la feu-
ille de nébulisation génere un son haute fréquence, avant I'arrét automatique du dispositif. Si vous devez
arréter I'appareil en cours d'utilisation, appuyez sur le bouton de marche / arrét « ON / OFF » pendant plus
d'une seconde.
Attention :
Ala fin du traitement, il est normal qu'il reste un peu de médicament dans le récipient aprés |'arrét automatique.

CHAPITRE 5 - MAINTENANCE, TRANSPORT ET STOCKAGE

5.1 Nettoyage et désinfection

Apres chaque utilisation, nettoyez et désinfectez le gobelet a médicament avec soin ainsi que I'unité princi-
pale. Si le dispositif n’est pas nettoyé et désinfecté correctement, la nébulisation peut étre compromise en
raison du séchage et de la coagulation du médicament.
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Nettoyage

Pour I'unité principale et le gobelet a médicament

1) Retirez le gobelet a médicament, le masque et les piles de I'unité principale. (Remarque : la masque
n’est pas un composant qui doit étre retraité ;il est jetable.)

2) Ouvrez le couvercle du gobelet 8 médicament et jeter le médicament resté a I'intérieur.

3) Utilisez un coton-tige imbibé d’une solution d’éthanol & 99.5% pour nettoyer toute la surface du
gobelet a médicament trois fois. Ensuite, ajoutez 7 ml de solution d’éthanol a 99,5 % dans le gobelet
a médicament, recouvrir le couvercle et laisser reposer pendant 10 mm ; il est possible de secouer
légérement pour un nettoyage plus efficace.

4) Ajoutez 450 ml d’éthanol a 99,5 % dans un récipient de 500 ml. Utilisez une solution a base d’éthanol a
99,5 % pour y tremper le gobelet a médicament pendant 10 min.

5) Retirez le gobelet a médicament du produit nettoyant, jetez le produit nettoyant du gobelet a
médicament puis versez 500 ml d’eau stérile sur le gobelet a médicalement 10 fois pour le rincer a
température ambiante. (Remarque : ne pas réutiliser I'eau de ringage.)

6) A température ambiante, remplissez le gobelet a médicament avec 7 ml d’eau stérile, assemblez-le a
I'unité principale et laissez le dispositif en marche pendant 10 mm pour nettoyer la feuille de nébulisation.

7) Apres le nettoyage, utilisez une nouvelle gaz médicale pour éliminer 'eau du gobelet a médicament et
séchez-le compléetement.

8) Utilisez une lingette imbibée d’alcool médical a 99,5 % pour essuyer la surface de I'unité principale puis
laissez sécher a I'air libre et essuyez a I'aide d’un chiffon propre et doux.

9) Une fois les étapes de nettoyage terminées, I'unité principale et le gobelet a médicament doivent étre
inspectés visuellement afin que I'utilisateur puisse déterminer si le nettoyage est suffisant. Si des traces
de saleté ou de poussiére sont visibles aprés toutes les étapes de nettoyage, Iutilisateur doit répéter
les étapes de nettoyage ci.dessus ou éliminer le dispositif en toute sécurité. Il est interdit d’utiliser un
dispositif visiblement sale.

Désinfection

1) Une fois le nettoyage terminé, plongez le gobelet 8 médicament dans une solution Cidex OPA a 0,55 %
pendant 30 minutes.

Désinfectant : Cidex OPA
Concentration : 0,55%
Température : 25 °C

2) Ensuite, rincez soigneusement le gobelet a médicament en le plongeant complétement sans un grand
volume (env. 7,5litres) d’eau pendant au moins 1 min.

3) Rincez manuellement le gobelet a médicament avec 100 ml d’eau du robinet.

4) Répétez les étapes 2) et 3) du ringage deux autres fois avec de I'eau fraiche, pour une total de trois
ringages.

5) Enfin, laissez sécher a I'air libre ou essuyez avec une gaze médicale neuve.

Attention :

Ne jetez pas le gobelet a médicament dans I'eau bouillante pour le désinfecter. La chaleur pourrait déform-

er certaines piéces. Ne le faites pas sécher au micro-ondes.

Les pieces désinfectées avec un désinfectant doivent étre entierement nettoyées, pour éviter que le désinf-

ectant résiduel ne cause une détérioration.

5.2 Remplacement du gobelet a médicament

La feuille de nébulisation est un élément consommable. En général, la durée de vie de cette feuille de
nébulisation est d’environ six mois (20 minutes continues, trois fois par jour).

sa durée de vie dépend de I'utilisation, des médicaments et du degré de nettoyage. Si la nébulisation
est absente ou faible lors du fonctionnement de I'appareil, veuillez remplacer le gobelet a médicament a
temps. (Si vous devez acheter un gobelet de médicament, veuillez contacter le revendeur.)

5.3 Transport et stockage
Environnement de transport et de stockage :
Température : -20 °C +40 °C
Humidité relative : <80 %



Pression atmosphérique : De 500 hPa a 1 060 hPa

Exigence de transport et de stockage :

* Pas de gaz de corrosion et piéce bien ventilée.

¢ Gardez le dispositif médical hors de la portée des enfants.

* Ne rangez ce dispositif dans un endroit exposé a la lumiére directe du soleil, a une température élevée,
a ’humidité, a la poussiére ou a l'eau, etc.

o Evitez toute inclinaison, vibration ou choc du dispositif.

o Le transport adopte les moyens de transport généraux ou se conforme aux exigences du contrat. Eviter
les chocs, les vibrations, les éclaboussements d'eau et de neige violents pendant le transport.

5.4 Elimination et recyclage respectueux de I’environnement

La durée de vie du produit est de 10 ans. Si le dispositif médical dépasse la période d'utilisation, il doit étre

jeté. Veuillez contacter le fabricant ou le distributeur pour plus d'informations.

1) Le nébuliseur hors service peut étre renvoyé au fabricant ou au distributeur pour un recyclage approprié.

2) Les piéces usagées peuvent étre renvoyées au fabricant ou au distributeur pour I'élimination, confor-
mément aux lois et réglementations en vigueur.

3) Les masques utilisées peuvent étre traités conformément aux lois et réglementations en vigueur.

CHAPITRE 6 DEPANNAGE

Probléemes Analyse des causes Solutions

Vérifiez I'installation de la pile et

Le dispositif ne démarre pas. | La pile n'est pas bien installée. e "
réinstallez les piles.

Le gobelet a médicament n'est pas bien | Vérifiez I'installation du gobelet a
installé. médicament et réinstallez-le.

Faites écouler goutte a goutte le
Pas de médicaments dans le gobelet a médicament dans le gobelet, sans

Aucupe r?ebl_Jllsatlon ou peu médicament oublier les limites de sa capacité
de nébulisation ne se forme maximale.

lorsque le dispositif PR
X - . Consultez un médecin si le
fonctionne. Médicament incorrect P . . .
médicament convient au dispositif.

La feuille de nébulisation est sale Nettoyez le gobelet 8 médicament.

Ajustez I'inclinaison et secouez
|légérement le nébuliseur jusqu’a
génération de I'aérosol

Présence excessive de bulles dans le
médicament

En raison de I'écart thermique, la
température a la surface du gobelet a
médicament est relativement basse, le
médicament nébulisé en contact avec les
buses se condense en gouttelettes d’eau.

Il'y a de I'eau autour de la

Retirez le gobelet a médicament, videz
buse du nébuliseur. '

l'eau.

N ) Le gobelet a médicament n'est pas bien f -
Aprés le démarrage, le voyant |installé. Réinstallez le gobelet a médicament.

d'alimentation s'allume
pendant environ 1's, puis
s'arréte immédiatement.

Versez le médicament dans le gobelet
a médicament aprés avoir consulté
votre médecin.

Le gobelet a médicament n’est pas
rempli de médicament

Apres avoir mis en marche le
dispositif médical, le voyant
d'alimentation s'allume une
fois, puis il s’éteint La pile est épuisée. Remplacez les piles immédiatement.
immeédiatement ou le
dispositif médical ne peut pas
fonctionner normalement.
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Le médicament peut générer des bulles
dans le gobelet a médicament

Appuyez sur le bouton « ON/OFF »
pour éteindre I'appareil et éliminez les
bulles.

Le nébuliseur ne s'éteint pas
automatiquement lorsque le
médicament est épuisé.

Le médicament peut s’attacher sur la
feuille de nébulisation

Appuyez sur le bouton « ON/OFF »
pour éteindre le dispositif et nettoyez
le gobelet a médicament.

Il est possible que les électrodes en
contact avec le gobelet a médicament
soient sales

Appuyez sur le bouton « ON/OFF »
pour éteindre I'appareil et nettoyez les
électrodes.

ci-dessus, contactez notre service aprés-vente.

Si le dispositif médical ne peut toujours pas fonctionner normalement aprés avoir suivi toutes les méthodes

CHAPITRE 7 - SIGNIFICATION DES SYMBOLES

@ | Aconserver dans | .
. . En veille
un endroit frais et sec

Code produit

Identifiant unique Limite de
de I'appareil température

Numéro de lot

! Fraglle,.mampulez Date de fabrication
avec soin

Numéro de série

Dispositif médical

Suivez les instructions N
conforme a la

Attention: lisez
attentivement les

de I'enveloppe

d'utilisation directive 93/42 / CEE instructions
(avertissements)
Degré de protection Appareil de type BF Fabricant

Représentant autorisé
dans I'Union européenne

HE B 2

Limite de pression

> Limite d’humidité
atmosphérique

De cette fagon
vers le haut

—>
—

Limite de température Dispositif médical

Disposition DEEE @ Appareil de classe Il
®

Usage unique

Usage interne Stérile

STERILE|EO] Stérilisé a I'oxyde

d'éthyléne

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

Importé par

@ e

Limite de couches d’empilement N
N est sujet aux conditions réelles

CHAPITRE 8 - LISTE DE COLISAGE
1. Unité principale 1 pc

2. Mode d’emploi 1 pc

3. Gobelet a médicament 1 pc




4, 1 kit d’accessoires (masque adulte, masque enfant)
5. 1 cordon d'alimentation
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Nom

Modele

Fournisseur

Adaptateur (en option)

CMS0105-5EU

Contec Medical Systems Co., Ltd.

Masque adulte et masque enfant EMF06-105-205C

Excellentcare Medical(Huizhou)Ltd.

CHAPITRE 9 - EFFETS INDESIRABLES
Tout accident grave survenu en relation avec |'appareil doit étre signalé au fabricant et a I'autorité com-
pétente de |'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.
Les effets indésirables suivants ont été résumés par le fabricant. Ou connectez-vous au site web UE des con-
sommateurs (ec.europa.eu/consumers), saisissez consumers_safety et contrélez le Systéme d’alerte rapide
de I'UE pour les produits non alimentaires dangereux.

Type d'effet Description de l'effet

Anomalie Le nébuliseur ne vaporise pas quand il est utilisé dans un traitement
Anomalie Rupture de I'emballage du produit

Anomalie Surchauffe du produit causé par les piles

Anomalie Fuite du gobelet du nébuliseur

Si les problemes susmentionnés ou d’autres effets indésirables surviennent, reportez-vous au Chapitre 6
Analyse de I'anomalie. Si votre probléme n’est toujours pas résolu, reportez-vous aux erreurs et anomalies
du dispositif pendant 'utilisation des dispositifs ou en cas de blessures pendant I'utilisation des dispositifs.
Si vous signalez des effets indésirables ou des problemes par e-mail, fournissez les informations suivantes :

Contenu du rapport

1 Nom du fabricant, nom du produit et modele

2 Description des probléemes ou des effets indésirables comme des anomalies du dispositif et des erreurs
pendant Iutilisation du dispositif.

Impacts sur les patients tels que des lésions causées par I'utilisation du dispositif, en particulier des
|ésions graves liées au dispositif.
3 Les lésions graves désignent les lésions ou maladies suivantes : (1) Le traitement est retardé en raison
de dommage du dispositif. (2) Une intervention médicale ou chirurgicale est nécessaire pour éviter
toute altération d’une fonction ou de la structure physique.

4 Environnements d’utilisation : maison, hopitaux et centres de soins subaigus
5 Date :
6 Informations sur le patient : age, sexe
ANNEXE | - - - -~ tests individuels

Graphique de la répartition équivalente du diametre des

particules en volume :

le diameétre médian des particules (MMAD) est compris en-
tre 1~4 pm. La marge d’erreur doit étre de +25 %.
Attention : la taille des particules varient en fonction des
conditions d’essais et des liquides.

Fraction Massique Moyenne (%)

moyenne
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i — A
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ANNEXE Il - COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE (CEM)

Avertissement
o Ne pas s’approcher d’EQUIPEMENTS CHIRURGICAUX HF actifs ni de la salle blindée RF d'un SYSTEME
ELECTROMEDICAL pour l'imagerie par ré étique, ol I'i ité des PERTURBATIONS EL-
ECTROMAGNETIQUES est élevée.
e |l faut éviter d'utiliser le NE-MO1 a proximité d'autres équi ou en superposition, car cela

pourrait entrainer un mauvais fonctionnement. Si cela est nécessaire, il faut observer le NE-MO01 et
I'autre équipement pour vérifier qu’ils fonctionnent normalement.

e Lutilisation d'accessoires, transducteurs et cables autres que ceux spécifiés ou fournis par Ie fahncant
du NE-MO1 peuvent résulter en des émissi électr étique: 1tées ou une i i
électromagnétique diminuée du NE-MO1 et entrainer un mauvais fonctionnement.

e Les équip de ication RF portables (y compris les périphériques tels que les cables
d'antenne et les antennes externes) ne doivent pas é&tre utilisés a moins de 30 cm (12 pouces) des
composants du NE-MO1, y compris les cables spécifiés par le fabricant. Sinon, la performance du NE-
MO1 pourrait étre diminuée.

Remarque :

Le NE-MO1 nécessite des précautions spéciales en ce qui concerne la CEM et doit étre installé et mis en

service

conformément a I'information CEM fournie ci-dessous.

La performance de base : Débit de nébulisation : 20,25 mL/min.

Lorsque le dispositif est perturbé, les données mesurées peuvent fluctuer, il convient donc d’effectuer des

mesures répétées ou dans un autre environnement pour garantir sa précision.

D'autres dispositifs peuvent affecter celui-ci méme s'ils répondent aux exigences du CISPR.

Les types de cables suivants doivent étre utilisés afin de garantir leur conformité aux normes en matiére de

rayonnements parasites et d'immunité :

|Nom |Longueurdu cable (m) |
LCordon d'alimentation |1,0 |
raoieau I

Conseils et déclaration — Emissions électromagnétiques

Test d'émissions Conformité
EMISSIONS RF rayonnées CISPR 11 Groupe 1

EMISSIONS RF rayonnées CISPR 11 Classe A

Distorsion harmonique CEI 61000-3-2 Classe A

fluctuations de tension et du papillotement (flicker) CEl 61000-3-3 Conformité

Tabteau

Conseils et déclaration - Immunité électromagnétique

Test de résistance Niveau de test CEl 60601 Niveau de conformité

glii:}t]f;sgteatique (ESD) 8KV contact 8KV contact

|EC 61000-4-2 +£2kV, £4KV, +8kV, £ 15 kV air + 2KV, £4 KV, +8 kV, + 15 kV air
I;;?jlet/oel;eszlhe,gnque +2 kV pour alimentation électrique +2 kV pour alimentation électrique

1EC 61000-4-4 Lignes d’alimentation Lignes d’alimentation

Surtension " - . -

|EC 61000-4-5 +0,5kV, £ 1kV, ligne(s) a ligne(s) +0,5kV, £ 1kV, ligne(s) a ligne(s)

Creux de tension et 0% UT; 0,5 cycle. A0°, 45°, 90°, 135°, 0% UT; 0,5 cycle. A 0%, 45°, 90°, 135°,
Interruptions de tension 180°, 2257, 270° et 315°. 0 % UT; 1 cycle et | 1807, 225°, 270° et 315°. 0 % UT ; 1 cycle
IEC 610’:)0-4—11 70 % UT ; 25/30 cycles ; Monophase : a 0°. | et 70 % UT ; 25/30 cycles ; Monophase :

0% UT ; 250/300 cycles a0°.0% UT; 250/300 cycles
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Fréquence d’alimentation
(50/60 Hz) 30A/m 30A/m
champ magnétique 50Hz/60Hz 50Hz/60Hz
IEC 61000-4-8
3V 3V
RF rayonnées 0,15 MHz - 80 MHz 0,15 MHz - 80 MHz
CEl 61000-4-6 6V dans bandes ISM entre 0,15MHz et 80 |6 V dans bandes ISM entre 0,15MHz et
MHz 80%AM a 1kHz 80 MHz 80%AM a 1kHz
RF . 10V/m 10V/m
CEler000.4.3 80MHz-2,7GHz 80MHz-2,7GHz
80 %AM a 1kHz 80 %AM a 1kHz
NOTE UT est la tension c.c. avant I'application du niveau de test
Tableau 3
Instructions et déclaration du fabriquant sur I'immunité aux émissions électromagnétiques
Test Bande CEI 60601-1-2 [ Niveau de
Fréquence (MHz) Service Modulation Niveau d'essai | conformité
(MHz) (V/m) (v/m)
Pouls
385 380-390 |[TETRA 400 modulation b) 18 |27 27
Hz
FM c)
450 430-470 GMRS 460, écart + 5 kHz 28 28
FRS 460 . -
1 kHz sinusoidal
710 Pouls
745 704-787 ?;”de UE13, | odulationb)  |° 9
RF rayonnées 780 ' 217 Hz
CEl 61000-4-3 810 GSM 800/900,
(Spécifications de TETRA 800, Pouls
test pour 870 800-960 |iDEN 820, modulation b) 18 |28 28
I'"MMUNITE DU CDMA 850, Hz
PORT D'ENCEINTE |g30 Bande LTE 5
aux équipements -
de communication [ 1720 GSM 1800 ; .
sans fil RF) 1700 Gom 1900, [Pouls
1845 - T modulation b) 28 28
1990 DECT;
217 Hz
1970 Bande LTE 1, 3,
4,25 ; UMTS
Bluetooth,
2400— WLAN, Pouls
2450 3570 802.11 b/g/n, | modulation b) 28 28
RFID 2450, 217 Hz
Bande LTE 7
5240 Pouls
5500 00 | ANEO2AL  modutation) |9 9
5785 217 Hz

z

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

Elimination des déchets d’EEE: Ce produit ne doit pas étre jeté avec les ordures ménageres. Les utili-
sateurs doivent remettre leurs appareils usagés a un point de collecte approprié pour le traitement, la
valorisation, le recyclage des déchets d’EEE.
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CMS2.782.436(MDR)ESS/2.6  1.4.01.17.340 2025.09
INFORMACION

e Gracias por comprar el producto.

® Para garantizar un uso correcto, lea atentamente el Manual de usuario antes de utilizar este producto.

@ Por favor, mantenga el manual de usuario en un lugar donde sea conveniente para leerlo.

e La empresa no asume ninguna responsabilidad ni ofrece mantenimiento gratuito en caso de fendmenos
anormales o dafios debidos a que los usuarios no sigan las instrucciones del Manual de usuario para su
uso, mantenimiento y almacenamiento.

® La empresa se reserva el derecho a la explicacion final de este manual.

CAPITULO 1 - PRECAUCIONES

Por favor, lea atentamente el Manual de usuario para garantizar un uso seguro.

Advertencia
o Indica las operaciones peligrosas o no seguras, si se contintia operando, pueden causar la muerte, lesio-
nes corporales al usuario o pérdida de bienes.
Atencién
e Enfatiza las notificaciones, instrucciones o explicaciones importantes para un mejor uso.

Advertencias
@ Siga los consejos de los médicos sobre el tipo de medicamento, la dosis y el uso. De lo contrario, puede
provocar un deterioro sintomatico.
® Siga los métodos de operacion especificados en el manual de usuario, de lo contrario, podria causar
fallas en la operacién.
® Las mascarillas del dispositivo estan disefiadas para un solo uso, no reutilice el accesorio, ya que podria
provocar infecciones cruzadas.
e La primera vez que utilice este dispositivo o si el contenedor para medicamentos lleva mucho tiempo
sin utilizarse, deberd limpiarlo y desinfectarlo. De lo contrario, se puede causar una infeccién bacteriana
reproductiva.
Cada usuario debe utilizar las mascarillas por separado, de lo contrario, se podria causar una infeccién cruzada.
Los medicamentos usados no pueden ser reutilizados. Use medicamentos nuevos en cada tratamiento.
De lo contrario, el paciente puede ser infectado por una variedad de bacterias, causando un deterioro
sintomatico.
No utilice el aparato para inhalar agua, de lo contrario, podria provocar un deterioro sintomatico.
No utilice el dispositivo a una temperatura ambiente superior a 40°C. De lo contrario, podria causar
lesiones en la mucosa nasal o el fallo del dispositivo.
No limpie el cuerpo principal con agua nilo deje caer en el agua. No guarde el dispositivo en un ambiente
himedo. Al hacerlo, podria causar una falla del dispositivo.
Limpie el dispositivo después de su uso y séquelo inmediatamente después de hacerlo. De lo contrario,
el paciente puede infectarse por una variedad de bacterias.
Mantenga el dispositivo fuera del alcance de los nifios y de las personas con enfermedades mentales.
Existe el peligro de que estos puedan tragarse las piezas pequefias.
No utilice el dispositivo cerca de gases inflamables o explosivos 0 mezclas de anestésicos. Esto podria
causar lesiones a la persona.
Evitar que los nifios queden enredados con el cable de alimentacién en partes peligrosas del cuerpo (por
ejemplo, el cuello), ya que podria provocar asfixia.
Este aparato no debe utilizarse cuando sea dificil desconectar el dispositivo de alimentacion.
Si la temperatura de almacenamiento es inferior o superior, deje el equipo en un entorno de trabajo
normal durante més de 1 hora. Hasta que esté listo para el uso previsto.
No estd permitido modificar el equipo, esto puede causarle dafios.
Si el dispositivo no se desecha correctamente, puede tener un impacto negativo en el medio ambiente.
No coloque el nebulizador en posicion vertical sobre una superficie inclinada después de su uso para
evitar que se vuelque.



Atencién

e Si el dispositivo no se apaga automaticamente cuando se agota la medicacion, pulse inmediatamente el
botén "ON/OFF" para apagarlo, con el fin de evitar dafios en la malla nebulizadora. Consulte el capitulo
6 Solucién de problemas.

® Limpie el contenedor para medicamentos después de cada uso. De lo contrario, el dispositivo no fun-
cionara normalmente.

e Cuando limpie el contenedor para medicamentos, no coloque directamente el dispositivo bajo el agua
del grifo, el agua no debe entrar en contacto con el dispositivo.

e No utilice este producto cerca de transmisores electromagnéticos de alta frecuencia y otros productos
electrénicos de alta frecuencia.

e Mantenga el dispositivo en posicion vertical tanto como sea posible durante su uso.

e Evite que la unidad principal y el contenedor para medicamentos se caigan o estén sujetos a impactos severos.

e No toque la malla metalica de la malla de nebulizacién con bastoncillos de algodén u otros objetos pun-
zantes. El hacerlo podria ‘provocar que el dispositivo no funcione.

e Este producto estd sujeto a la guia de un médico. Se debe evitar el uso en pacientes con partes sensibles
por contusiones, quemaduras, inflamacién o trauma facial/oral. Si aparece alguna molestia durante el
uso, por favor deje de usarlo inmediatamente y consulte a un médico.

® Los medicamentos atomizados mas utilizados incluyen expectorantes humectantes, broncodilatadores
y antibidticos, como la solucién de sulfato de terbutalina para nebulizacién y la solucién de bromuro de
ipratropio para inhalacién. El ingrediente activo es soluble en agua, no irrita, no es téxico y no provoca
reacciones alérgicas. El pH es casi neutro, se adapta a la presion osmética coloidal del tejido y tiene un
buen efecto de atomizacién y estabilidad.

e No mezcle diferentes tipos de baterias secas.

e Asegurese de que haya un adulto presente cuando lo utilicen los nifios.

e No guarde ni transporte el dispositivo con medicamento en el contenedor para medicamentos.

e La eliminacion de las partes principales y las mascarillas debe seguir las regulaciones del gobierno local.

@ El uso de este producto es diferente al del equipo de humidificacién de la mucosa laringea y nasal.

® Este producto no puede ser utilizado en sistemas de anestesia respiratoria y sistemas de ventilacion.

® Retire las pilas si el dispositivo no se va a utilizar durante mucho tiempo.

e El dispositivo no puede utilizarse en el entorno de resonancia magnética.

e La vida util del dispositivo es de 10 afios (excluyendo los consumibles).

e Las mascarillas son desechables, el dispositivo estd esterilizado con éxido de etileno; compruebe cuida-

dosamente el embalaje antes de utilizarlo v, si observa dafios evidentes, deje de utilizarlo y péngase en
contacto con el proveedor.

@ Sinecesita que se le proporcionen diagramas de circuitos, listas de componentes e informacion necesaria
para el mantenimiento, pdngase en contacto con los proveedores.

CAPITULO 2 - GENERAL

2.1 Funciones y aplicacién

Uso previsto: El producto esta destinado a aerosolizar medicamentos liquidos para su inhalacion por el paciente.
Indicacién:

Tratamiento de atomizacion.

Poblacién de pacientes prevista:

Adultos y nifios.

Entorno de uso previsto:

Entornos domésticos, hospitalarios y de cuidados subagudos.
Usuarios previstos:

Personal médico profesional y pacientes bajo su tutela.
Contraindicaciones:

El producto no puede utilizarse con Pentamidina.

2.2 Caracteristicas
Fuente de alimentacion: CC 5V o 2 pilas alcalinas “AA”
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Potencia de entrada: <15 VA

Tasa de nebulizacién: 20.25 ml/min

Ruido: <50 dB

Distribucién diamétrica de las particulas en volumen equivalente: la ocupacién de las pequefias particulas
atomizadas (didmetro<<5um) no es inferior al 60 %.

Tipo de proteccién contra descargas eléctricas: Clase Il

Grado de proteccion contra descargas eléctricas: parte aplicada tipo BF

Grado de proteccion contra la entrada de liquidos: IP22

Nota: por favor, elija los adaptadores de corriente fabricados por compafiias calificadas (entrada: AC100-
240V, 50Hz/60Hz, salida: DC5V, 1A).

El voltaje de 2 pilas alcalinas "AA" es DC3V.

2.3 Entorno operacional

Temperatura: 5 °C~40 °C

Humedad: <80 %

Presion atmosférica: 700 hPa~l060 hPa

Atencion: Este producto no es adecuado para su uso en entornos con fuertes interferencias electroma-
gnéticas (como diversos instrumentos terapéuticos de media/alta frecuencia, transformadores, grandes
armarios eléctricos, torres de transmision de radio y television, otros equipos de transmision de radiofre-
cuencia y otros aparatos eléctricos o equipos médicos que puedan generar interferencias).

2.4 Principios

El Nebulizador de malla funciona activando eléctricamente un actuador piezoeléctrico de ceramica (PZT).
La vibracién expulsa activamente el medicamento liquido rompiendo fisicamente la tensién superficial de
la solucion a través de los orificios de la malla, con lo que se consigue la nebulizacion final. Después de que
el paciente utilice la mascarilla para cubrirse la nariz y la boca, el medicamento atomizado se inhala en el
cuerpo a través de inhalacion.

Principio de tratamiento.

El sistema respiratorio es un sistema abierto. El medicamento atomizado, después de la inhalacion, puede
ser adsorbido directamente en la cavidad oral del paciente, la garganta, la trdquea, los bronquios y los
alvéolos pulmonares, etc., a través de su absorcién por la membrana mucosa para lograr el propésito del
tratamiento.

CAPITULO 3 - COMPOSICION DEL PRODUCTO

Descripcidn de los componentes: El nebulizador consta de unidad principal, taza de medicacion, mascarilla
y adaptadores de corriente (opcional).

Nebulizador:

Contenedor para
l4——— medicamentos

Boquilla Hoja de
medicacion
Electrodo
Botén de +«——— Unidad principal

encendido/apagado
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Accesorios:

)

Mascarilla para adulto Mascarilla para nifio Adaptador (opcional)

CAPITULO 4 - USO DEL DISPOSITIVO

4.1 Ensamblado

1. Retire todos el embalaje
A ion: Limpie y desinf el dispositivo antes de usarlo por primera vez.

2. blado del nebulizad. Empuje
(1) Instale el contenedor para medicamentos en
la unidad principal empujéndolo hacia ella.
Atencién: Cuando instale el contenedor para me-
dicamentos en la unidad principal, asegurese de
instalarlo correctamente hasta que se escuche el
sonido del cierre. De lo contrario, podria causar
una falla en la conduccién del electrodo vy el di-
spositivo podria no atomizar normalmente.

(2) Retire el contenedor para medicamentos de
la unidad principal. Mantenga pulsado el botén
"PUSH" de la unidad principal y empuje el con-
tenedor para medicamentos para retirarlo de la
unidad principal.

Atencidn: Para evitar dafios en el aparato, pulse
primero el botén "PUSH" al retirar el contenedor
para medicamentos.

Empuje para retirar

Botdén PUSH
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3. Montaje de las pilas
(1) Abra la tapa del compartimiento de las pilas.

Tapa del
compartimiento
de las pilas

(2) Inserte las 2 pilas alcalinas "AA" de acuerdo con la etiqueta de polaridad de la tapa de las pilas. Atencion:
No invierta las pilas. Inserte la pila siguiendo exactamente la etiqueta de "+" "-" en |a tapa de las pilas.

(3) Cierre la tapa de las pilas.

Negativo

Vida util y reemplazo de las pilas:

(1) Cuando reemplace la pila, asegurese de que no haya medicamentos o agua en el contenedor para
medicamentos. Si los hubiera, retire primero el contenedor para medicamentos.

(2) Cuando la luz indicadora naranja esta encendida, el dispositivo puede funcionar durante un tiempo,
pero se recomienda cambiar las pilas.

(3) Por lo general, dos pilas alcalinas "AA" nuevas pueden funcionar continuamente durante 1 hora en
situaciones de trabajo normales.

Atencion: Por favor, no mezcle baterias de diferentes fabricantes o modelos, de lo contrario, la vida util de

la bateria se verd afectada.

Retire las pilas si el dispositivo no se va a utilizar durante mucho tiempo.

4.2 Operaciones para el uso del tratamiento

Preparativos antes de su uso:

1. Retire el contenedor para medicamentos, limpielo y desinféctelo antes de usarlo.

2. Llenado del contendedor para medicamentos: Abra la tapa del contenedor, vierta la medicacion en el
contenedor para medicamentos. Como se muestra a continuacion:

Tapa del
contenedor
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Atencion:

(1) Antes de usar cualquier producto farmacéutico o medicamento, por favor, consulte a su médico para
asegurarse de que estd usando el producto correctamente.

(2) No utilice medicamentos de alta concentracion, alta viscosidad, medicamentos aceitosos, medicamen-
tos liquidos volatiles, ya que pueden provocar una atomizacién anormal.

(3) Se recomienda no exceder la capacidad del contenedor para medicamentos. Si el recipiente esta lleno
de medicamento, asegurese de cubrir la tapa del recipiente para evitar fugas. La cantidad de medicamento
en el recipiente no debe ser inferior a 2 ml (la capacidad maxima del recipiente es de 10 ml).

3. Cierre la tapa del contenedor.

4. Instale el contenedor para medicamentos en la unidad principal.

5. Monte la mascarilla, como se muestra abajo:

Modo de uso:

1. Encienda el equipo: Pulse el botén "ON/OFF" durante mas de 1 segundo, el indicador de encendido
(verde) se enciende y el dispositivo comienza a atomizar.

Atencion: Si el dor para medi no estd cargado con ningtin medi el dispositivo se
a ati ! és de encender el indicador de ali i6n aproximad 1 i
Después del encendido, la idad de liquido nebulizado puede cambiar al principio del funciona-

miento del dispositivo, lo cual es un fenémeno normal.
2. Inhalacién: Sostenga el dispositivo en la mano, péngase la mascarilla, inhale lentamente el liquido ne-
bulizado.

Atencidn:

(1) El dngulo de i es de 45° durante la nebulizacion.

(2) Durante el uso, no agite fuertemente el dispositivo para evitar un uso anormal.

(3) La duracién de cada inhalacién no debe ser superior a 20 minutos.

(4)El't i de nebulizacidn es facil y cémodo, si tiene alguna molestia durante el uso, por favor,

detenga el tratamiento.

(5) Uselo con precaucién si es alérgico al material de PVC, puede inducir alergias en la piel.
3. Apagado: Cuando el tratamiento termina, y la medicacion casi se acaba, la malla de nebulizacién ge-
nerara un sonido de alta frecuencia, y el dispositivo se apagara automaticamente. Si necesita apagar el
dispositivo durante su uso, pulse el botén "ON/OFF" durante mas de 1 segundo.

Atencidn:

Al final del tratamiento, es normal que un poco de liquido quede en el dor para i

lespués del apagad ati

CAPITULO 5- MANTENIMIENTO, TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO

5.1 Limpieza y desinfeccion
Después de cada uso, limpie y desinfecte meticulosamente el contenedor para medicamentos y la unidad
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principal. Si el dispositivo no se limpie y desinfecta adecuadamente, la nebulizacién puede verse afectada

debido al secado y coagulacién del medicamento.

Limpieza

Para la unidad principal y el contenedor para medicamentos

1) Retire el contenedor para medicamentos, la mascarilla y las pilas de la unidad principal. (Nota: la
mascarilla no es un componente reutilizable, es desechable.)

2) Abra el borde del contenedor para medicamentos y deseche los restos de medicamento.

3) Utilice un bastoncillo de algoddn con una solucién de etanol al 99,5% para limpiar completamente
la superficie del recipiente para medicamentos tres veces. A continuacion, afiada 7 ml de solucién de
etanol al 99,5 % en el contenedor para medicamentos, tape el contenedor y déjelo reposar durante 10
minutos; se puede agitar suavemente para una mejor limpieza.

4) Afiada 450 ml de solucién de etanol al 99,5 % a un contenedor de 500 ml. Utilice la solucién de etanol
al 99,5 % para remojar el contenedor para medicamentos durante 10min.

5) Saque el contenedor para medicamentos del agente limpiador, deseche el agente limpiador del
contenedor para medicamentos y, a continuacién, vierta 500 ml de agua estéril sobre el contenedor
para medicamentos 10 veces para enjuagarlo a temperatura ambiente. (Nota: el agua de enjuague no
debe reutilizarse.)

6) A temperatura ambiente, llene el contenedor para medicamentos con 7 ml de agua esterilizada,
coldquelo en la unidad principal y deje que el dispositivo funcione durante 10 minutos para limpiar la
malla nebulizadora.

7) Después de la limpieza, utilice una gasa médica nueva para secar el agua del contenedor para medica-
mentos y séquelo completamente.

8) Utilice una toallita con alcohol medicinal al 99,5 % para limpiar la superficie de la unidad principal y, a
continuacidn, déjela secar al aire o séquela con un pafio limpio y suave.

9) Una vez completados los pasos de limpieza, se debe inspeccionar visualmente tanto la unidad principal
como el contenedor para medicamentos, de modo que el usuario pueda determinar si la limpieza ha
sido adecuada. Si después de todos los pasos de limpieza se detecta suciedad visible, el usuario debe
repetir los pasos de limpieza pertinentes o desechar el dispositivo de forma segura, y no volver a
utilizar el dispositivo que presenta suciedad visible.

Desinfeccion

1) Después de la limpieza, sumerja el contenedor para medicamentos en una solucién Cidex OPA al 0.55%
durante 30 min.

Desinfectante: Cidex OPA
Concentracidn: 0,55%
Temperatura: 25 °C

2) A continuacién, enjuague bien el contenedor para medicamentos sumergiéndolo completamente en
una gran cantidad (2 galones) de agua durante al menos 1 minuto.

3) Enjuague manualmente el recipiente para medicamentos con 100 ml de agua limpia.

4) Repita el procedimiento de enjuague de los pasos 2) a 3) dos veces mas con agua limpia, hasta completar
un total de tres enjuagues.

5) Por dltimo, seque al aire o con una gasa médica nueva.

Atencion:

No tire el contenedor del medicamento en agua hirviendo para la desinfeccion, de lo contrario la pieza

puede deformarse. No secar en un horno de microondas.

Las partes desinfectadas con desinfectante deben enjuagarse perfectamente, o el desinfectante residual

puede causar deterioro.

5.2 Sustitucion del contenedor de medicacion

La malla de nebulizacién es un tipo de consumible. En general, la vida util de la malla de nebulizacién es de
unos seis meses (20 minutos por vez, tres veces al dia).

Su vida util depende del uso, la medicacion y el grado de limpieza. Si no aparece atomizacién o hay poca
atomizacion cuando el dispositivo estd funcionando, por favor, reemplace el contenedor para medicamentos
a tiempo. (Si necesita comprar un contenedor para medicamentos, pongase en contacto con el distribuidor).
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5.3 Transporte y almacenamiento

Entorno de transporte y almacenamiento:

Temperatura: -20 °C ~ +40 °C

Humedad relativa: <80 %

Presion atmosférica: 500 hPa ~ 1060 hPa

Requisitos de transporte y almacenamiento:

* Lugar sin gases corrosivos y bien ventilado.

Mantenga el dispositivo fuera del alcance de los nifios.

* No guarde el dispositivo en lugares con luz solar directa, alta temperatura, hiumedos, polvorientos o de
facil acceso al agua, etc.

Evite que el dispositivo sufra inclinaciones, vibraciones o golpes.
Para el transporte, use medios de transporte normales o siga las especificaciones en el contrato. Durante

el transporte, evite golpes violentos, vibraciones fuertes y exposicion a lluvia o nieve.

5.4 Eliminacion y reciclaje sin contaminacion

La vida util del producto es de 10 afios. Si el dispositivo excede el periodo de uso, debe ser desechado.

Pdngase en contacto con el fabricante o distribuidor para obtener mas informacion.

1) El atomizador fuera de uso puede ser devuelto al fabricante o distribuidor para su correcto reciclaje.

2) Las piezas usadas pueden ser devueltas al fabricante o al distribuidor para su eliminacion, o ser desecha-
do de acuerdo con las leyes y regulaciones pertinentes.

3) Las mascarillas utilizadas deben manipularse de conformidad con las leyes y reglamentos pertinentes.

Capitulo 6 - Solucion de problemas

Problemas

Anélisis de motivos

Soluciones

El dispositivo no se
enciende.

Las pilas no estan bien instaladas.

Compruebe la instalacion de las pilas y
coléquelas en modo correcto.

No hay atomizacién o poca
atomizacién cuando el
dispositivo esta
funcionando.

El contenedor para medicamentos no estd
bien instalado.

Compruebe la instalacién del
contenedor para medicamentos y
vuelva a instalarlo.

No hay medicamento en el contenedor para
medicamentos

Introduzca el medicamento en el
contenedor para medicamentos,
recuerde que no debe exceder su
capacidad méaxima.

Medicamento inadecuado

Consulte a un médico para saber si el
medicamento es adecuado para el
dispositivo.

La malla de nebulizacién esta sucia

Limpie el contenedor para
medicamentos.

Formacion excesiva de burbujas en el
medicamento

Ajuste el dngulo de sujecién y agite
suavemente el nebulizador hasta que
se genere el aerosol

Hay agua alrededor de la
boquilla del nebulizador.

Debido a las diferencias de temperatura, la
temperatura de la superficie del contenedor
para medicamentos es relativamente baja,
la nebulizacion de medicamento estd en
contacto con la boquilla y luego se
condensa en gotas de agua.

Retire el contenedor para
medicamentos, vierta el agua.

Después de la puesta en
marcha, el indicador de
encendido se ilumina
aproximadamente 1
segundo y luego se apaga
inmediatamente.

El contenedor para medicamentos no estd
bien instalado.

Vuelva a instalar el contenedor para
medicamentos.

El contenedor para medicamentos no
contiene ningtin medicamento

Ponga la medicacién en el contenedor
para medicamentos después de
consultar a su médico.
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Después de encender el
dispositivo, el indicador de
alimentacion se ilumina una
vez, luego se apaga
inmediatamente o el
dispositivo no puede
funcionar normalmente.

Pilas bajas.

Reemplace las pilas inmediatamente.

El nebulizador no se apaga
automdticamente cuando

nebulizacién

El medicamento podria generar burbujas en | Pulse el botén "ON/OFF" para apagar

el contenedor para medicamentos el dispositivo, y elimine las burbujas.

La medicacion puede adherirse a la hoja de Puls.e el l?c?ton .ON/.OFF para apagar
el dispositivo y limpie el contenedor

de medicacion.

se acaba el medicamento.

Los electrodos que entran en contacto con
el contenedor para medicamentos podrian
estar sucios

el dispositi

Pulse el boton "ON/OFF" para apagar

vo y limpie los electrodos.

Si el dispositivo sigue sin poder funcionar con normalidad después de haber realizado todos lo sugerido, péngase
en contacto con nuestro servicio posventa.

Capitulo 7 - Significado de los simbolos

Conservar en un
lugar fresco y seco

En espera

Cédigo producto

Identificador de
dispositivo tnico

Limite de temperatura

Numero de lote

Fragil, manipular
con cuidado

Fecha de fabricacién

Numero de serie

de uso

Siga las instrucciones

Producto sanitario
conforme con el
reglamento (UE)
2017/745

Precaucion: lea las
instrucciones (advertencias)
cuidadosamente

Tasa de proteccion
de cobertura

Aparato de tipo BF

Fabricante

Disposicion WEEE

Aparato de clase Il

e B2

Representante autorizado
en la Unién Europea

Limite de presién
atmosférica

Limite de humedad

—
—

Este lado arriba

Limite di temperatura

Producto sanitario

Rl

No reutilizar

Uso en interiores

Estéril

STERILE[EO]|

Esterilizado con éxido de
etileno

No usar si el paquete esta dafiado

&

Importado por

El limite de la capa de apilamiento es N
N sujeto a las condiciones reales

CAPITULO 8- LISTA DE EMBALAJE

Unidad principal 1 pieza




Manual de usuario 1 pieza

Contenedor para medicamentos 1 pieza

1 juego de accesorios (mascarilla para adulto, mascarilla para nifio)
5. Cable de alimentacion 1 pieza

Nombre Modelo Proveedor
Adaptador (opcional) CMS0105-5EU Contec Medical Systems Co., Ltd.
Mascarilla para adulto y mascarilla para nifio | EMF06-105-205C Excellentcare Medical(Huizhou)Ltd.

CAPITULO 9 - EFECTOS ADVERSOS

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el dispositivo debe notificarse al fabrican-
tey a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté establecido el usuario y/o el paciente.
Los siguientes efectos adversos se resumen a partir de la informacién proporcionada por el fabricante. O
inicie sesion en el sitio web para consumidores de la UE (ec.europa.eu/consumers), introduzca «consu-
mers_safety» y consulte el Sistema de alerta rapida para productos de consumo no alimentarios.

Tipo de efecto Descripcion del efecto

Fallo No sale aerosol del nebulizador cuando se utiliza en el tratamiento
Fallo Rotura de los envases del producto

Fallo Sobrecalentamiento del producto causado por las pilas

Fallo Fuga en el contenedor del nebulizador

Si se producen los problemas anteriores u otros eventos adversos, consulte el capitulo VI, Andlisis de fallos.
Si sus problemas siguen sin resolverse, inférmenos de los fallos del dispositivo, los errores en el uso de los
dispositivos o las lesiones causadas durante el uso de los dispositivos.

Si nos informa de efectos adversos o problemas por correo electrénico, facilite la siguiente informacién:

Contenido del informe

1 Nombre del fabricante, nombre del producto y modelo

2 Descripcién de los problemas o efectos adversos, tales como fallos del dispositivo y errores de uso de los
dispositivos.

Impacto en los pacientes, como lesiones causadas por el uso del dispositivo, especialmente lesiones graves
3 relacionadas con el dispositivo. Las lesiones graves se refieren a las siguientes lesiones o enfermedades: (1)

El tratamiento se retrasa debido a cualquier dafio del dispositivo. (2) Se requiere intervencién médica o
quirdrgica para prevenir el deterioro de la funcién o estructura fisica.

4 Entornos de trabajo: tales como entornos domésticos, hospitalarios y de cuidados subagudos
5 Fecha:

6 Informacién del paciente: edad, género
- - ==~ pruebas individuales
ANEXO |
Gréfico de curvas de distribucién del didmetro de particulas / _
en volumen equivalente: ) 1 “ B
el diametro medio de las particulas (MMAD) es 1~4 pm. El = 2
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APENDICE Il - COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA (CEM)

A Advertencia

No acerque al EQUIPO QUIRURGICO DE HF activo y a la sala blindada de RF de un SISTEMA ME para
imagenes de resonancia magnética, donde la intensidad de las INTERFERENCIAS EM es alta.

e Debe evitarse el uso del NE-MO1 junto a otros equipos o apilado con ellos, ya que podria provocar un
funcionamiento incorrecto. Si tal uso es necesario, el NE-MO1 y los otros equipos deben ser observa-
dos para verificar que funcionan normalmente.

e El uso de accesorios, | es y cables disti de los especificados o suministrados por el fa-
bricante del NE-MO1 podria provocar un de las emisi electr éticas o una dismi-
nucion de la inmunidad electromagnética del NE-MO1 y dar lugar a un funcionamiento incorrecto.

* El equipo de comunicaciones portatil RF (incluidos los periféricos como los cables de antena y las an-
tenas externas) debe usarse a mas de 30 cm (12 pulgadas) de cualquier parte de NE-MO01, incluidos los
cables especificados por el fabricante. De lo contrario, podria degradarse el rendimiento del NE-MO01.

Nota:

NE-MO1 requiere precauciones especiales en relacion con la compatibilidad electromagnética y debe in-

stalarse y ponerse en servicio

de acuerdo con la informacién sobre compatibilidad electromagnética que se facilita a continuacion.

Rendimiento bésico: Velocidad de nebulizacién: 20,25 mL/min.

Cuando el dispositivo esta interferido, los datos medidos pueden fluctuar, por favor mida repetidamente o

en otro ambiente para asegurar su exactitud.

Otros dispositivos pueden afectar a este dispositivo aunque cumplan los requisitos de CISPR.

Se deben utilizar los siguientes tipos de cable para garantizar su conformidad con las normas sobre inter-

ferencia de radiaciones e inmunidad:

| Nombre | Longitud del cable (m) |
| Cable de alimentacién | 10

Tabla 1

Guia y declaracién - Emisiones electromagnéticas

Prueba de emisiones Cumplimiento

EMISIONES RF radiadas CISPR 11 Grupo 1

EMISIONES RF radiadas CISPR 11 Clase A

Distorsion armdnica IEC 61000-3-2 Clase A

Fluctuaciones de voltaje y parpadeo IEC 61000-3-3 Cumple
Tabla 2

Guia y declaracién - Inmunidad electromagnética

Test de inmunidad Nivel de prueba IEC 60601 Nivel de cumplimiento

si(i:t;?gs;a(tég%) +8kV contacto +8kV contacto

|EC 61000-4-2 +2 kV, +4 kV, £8 kV, + 15 kV aire +2 kV, 4 kV, £8 kV, + 15 kV aire
Electl.'lco.rapldo . +2 kV para las lineas +2 kV para las lineas
transitorio/explosivo I d nist i d inist

|EC 61000-4-4 ineas de suministro ineas de suministro

Sobretensién . . . .

1EC 61000-4-5 +0,5kV, £1kV, linea(s) a linea(s) +0,5kV, £1kV, linea(s) a linea(s)
Caidas de tensién y 0% UT; 0,5 .ciclo .At0°,45°,90°,135°,180°,2 [0 % UT; 0,5 .ciclo .At0°,45°,90°,135°,180°,2
Interrupciones de 25°,270° y 315°. 0% UT; 1 cicloy 25°,270° y 315°. 0 % UT; 1 cicloy 70 % UT;
tension 70 % UT ; 25/30 ciclos; Monofdsico:a 0°. 0 | 25/30 ciclos; Monofésico: a 0°. 0 % UT;

IEC 61000-4-11 % UT; 250/300 ciclos 250/300 ciclos
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Frecuencia de
alimentacién (50/60 Hz) [30A/m 30A/m
campo magnético 50 Hz/60 Hz 50 Hz/60 Hz
IEC 61000-4-8
3V 3V
RF conducida 0,15 MHz - 80 MHz 0,15 MHz - 80 MHz
IEC61000-4-6 6V en bandas ISM entre 0,15MHz y 80 6V en bandas ISM entre 0,15MHz y 80
MHz 80%AM a 1kHz MHz 80%AM a 1kHz
" 10 V/m 10 V/m
e s 80MH2-2.7GHz 80MHz-2.7GHz
80%AM a 1kHz 80%AM a 1kHz
NOTE UT es la tension de red de c.a. antes de la aplicacion del nivel de prueba
Tabla 3
Guia y declaracién del fabricante - inmunidad electromagnética
Prueba Banda Servicio Modulacién IEC60601-1-2 [ Nivel de
Frecuencia |(MHz) Nivel de prueba | cumplimiento
(MHz) (V/m) (V/m)
Pulso
385 380-390 |TETRA 400 modulacién b) |27 27
18 Hz
FM c)
GMRS 460, + desviacién 5
450 430-470 FRS 460 KHz 28 28
1 kHz sinusoidal
710 Pulso
RF radiada 745 704 -787 LTE Banda 13, modulacién b) ° °
IEC61000-4-3 780 217 Hz
(Especificaciones 810 GSM 800/900,
de prueba para la TETRA 800, Pulso
INMUNIDAD DEL  |870 800-960 |iDEN 820, modulacién b) |28 28
PUERTO DE CIERRE CDMA 850, 18 Hz
a los equipos de 930 LTE Banda 5
comunicaciones GSM 1800;
inaldmbricas por 1720 CDMA 1900; |
radiofrecuencia) 1700 |Gsm1so0;  |PukO
1845 1990 DECT; '2“1"7‘15'1“"’” b) |28 28
LTE Bandas 1, 3,
1970 4, 25; UMTS
Bluetooth,
2400 — WLAN, Pulso
2450 2570 802.11b/g/n, |modulaciénb) |28 28
RFID 2450, 217 Hz
LTE Banda 7
5240 Pulso
5500 2200 a"‘;rL]AN 80211 | odulacien b) |9 9
5785 217 Hz
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 llevdndolas al lugar de recogida indicado por el
—-— reciclaje de los equipos eléctricos y electrénicos.

CONDICIONES DE GARANTIA GIMA
Se aplica la garantia B2B estandar de Gima de 12 meses.
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DECLARA(.'OES

Obrigado por comprar o produto.

Para garantir o uso correto, leia atentamente o Manual do Utilizador antes de utilizar este produto.
Por favor, mantenha o Manual do Utilizador devidamente onde for mais conveniente para o ler.

A empresa ndo assume responsabilidades nem providencia manutengdo gratuita em caso de fenémen-
os anormais ou danos causados por os utilizadores ndo seguirem as indicagdes de uso, manutengdo e
armazenamento contidas no Manual do Utilizador.

A empresa reserva as explicag@es finais estritamente a este manual.

CAPITULO 1 PRECAUCOES

Por favor leia o manual do utilizador cuidadosamente por forma a assegurar uma utilizagdo em seguranga.

Aviso
Incentivar as operagdes com perigo ou inseguranga, caso se continue a operar, pode causar a morte,
lesdo corporal grave ou perda de propriedades.
Atengdo
Enfatize avisos importantes, instrugdes ou explicagdes para uma melhor utilizagdo.

Avisos
Por favor, siga o conselho do médico sobre o tipo de medicagdo, dosagem e utilizagdo. Caso contrario,
pode causar deterioragdo sintomatica.
Por favor, siga os métodos de operagéo especificados no manual do utilizador, caso contrario, podera
causar falha na operagédo.
As mascaras do dispositivo foram concebidas para uso Unico, ndo reutilize o acessdrio, caso contrario,
podera causar infe¢do cruzada.
Este dispositivo e o copo para medicagdo, na primeira vez que for utilizado ou se o copo para medicagdo
ndo ter sido utilizado durante muito tempo, devem ser limpos e desinfetados. Caso contrario, pode
causar infecgdo bacteriana reprodutiva.
Cada utilizador deve usar mascaras separadamente, caso contrdrio, podera causar infe¢do cruzada.
A medicagdo usada ndo pode ser reutilizada. Por favor, altere nova medicagdo para cada tratamen-
to. Caso contrério, o paciente pode ser infectado por diversas bactérias, causando deterioragdo sin-
tomatica.
N3o use o dispositivo para inalar agua, caso contrério, podera causar deterioragdo sintomatica.
N3o use o dispositivo com temperatura ambiente acima de 40 °C. Caso contrério, podera causar lesdes
na mucosa nasal ou falha do dispositivo.
N3o limpe a parte principal com agua, ndo a deixe cair na agua nem guarde o dispositivo em ambiente
hdmido. Caso contrario, pode causar falha no dispositivo.
Por favor, limpe o dispositivo apds o uso e seque-o imediatamente apds a limpeza. Caso contrario, o
paciente pode ser infectado por uma variedade de bactérias.
Mantenha o dispositivo fora do alcance das criangas e das pessoas com doenga mental. Caso contrario,
pode causar o risco de engolir pegas pequenas.
N&o use o dispositivo préximo de gases inflamaveis ou explosivos ou de mistura anestésica. Caso con-
trario, podera causar ferimentos pessoais.
Evite enroscar o cabo de alimentagdo nas partes perigosas do corpo das criangas (por exemplo, no
pescogo) pois pode causar asfixia.
Este dispositivo ndo deve ser usado onde for dificil desligé-lo da fonte de alimentagdo.
Se a temperatura de armazenamento for inferior ou superior, deixe o equipamento em ambiente nor-
mal de trabalho por mais de 1 hora. Até que esteja pronto para o uso pretendido.
N3o é permitido modificar o equipamento, pois pode causar dano no equipamento.
Se o dispositivo ndo for eliminado corretamente, podera causar um certo impacto no ambiente.
Nao coloque o nebulizador na vertical sobre uma superficie inclinada apés a utilizagdo para evitar que
tombe.
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Atengdo

Se o dispositivo ndo conseguir desligar automaticamente quando a medicagdo estiver esgotada, pres-
sione imediatamente o botdo “LIGAR / DESLIGAR” para desligar, a fim de evitar danos a folha de nebu-
lizagdo. Consulte o Capitulo 6 Resolugdo de problemas.

Limpe o copo de medicagdo apds cada uso. Caso contrario, o dispositivo ndo funcionara normalmente.
Ao limpar o copo de medicagdo, ndo coloque o dispositivo diretamente debaixo da dgua da torneira,
caso a agua penetre no dispositivo.

Néo utilize este produto perto de transmissores eletromagnéticos de alta frequéncia e de outros pro-
dutos eletronicos de alta frequéncia.

Mantenha o dispositivo na vertical o maximo possivel durante o uso.

Evite que a unidade principal e o copo para medicagdo caiam ou estejam sujeitos a fortes impactos.
N3o toque na malha metalica da folha de nebulizagdo com um cotonete ou outros objetos pontiagudos.
Caso contrdrio, o aparelho podera ndo funcionar.

Este produto esta sujeito a orientagdo por um médico. O paciente que apresente partes sensiveis com
contusdo, pancadas, inflamagdes e trauma facial / oral deve evitar o uso. Se algum desconforto apare-
cer durante o uso, pare de usa-lo imediatamente e consulte um médico.

Os medicamentos atomizados habitualmente utilizados incluem expetorantes humectantes, broncodi-
latadores e antibidticos, como a solugdo de sulfato de terbutalina para nebulizagdo e a solugdo de bro-
meto de ipratrépio para inalagdo. O ingrediente ativo é hidrossoluvel, sem irritagdo forte, ndo é téxico
e ndo provoca reagdes alérgicas. O pH é quase neutro, pode adaptar-se a pressdo osmotica coloide do
tecido e apresenta um bom efeito de atomizagdo e estabilidade.

N&o misture diferentes tipos de pilhas secas.

Certifique-se de que um tutor esteja presente quando for usado por criangas.

N3&o armazene nem transporte o dispositivo com medicagdo no copo de medicagdo.

A eliminagdo de residuos das pegas principais e mascaras deve seguir os regulamentos do governo local.

e O uso deste produto é diferente do uso do equipamento de humidificagdo da mucosa laringea e nasal.

e Este produto ndo pode ser usado em sistemas de anestesia respiratdria e sistemas de ventilagdo.

* Por favor, retire as pilhas se ndo usar o dispositivo durante muito tempo.

* O dispositivo ndo pode ser utilizado no ambiente de RM.

e Avida util do dispositivo é de 10 anos (excluindo consumiveis).

* As mascaras sdo descartaveis, o dispositivo é esterilizado por éxido de etileno, verifique cuidadosa-
mente a embalagem antes de utilizar, pare de utiliza-la e entre em contacto com os fornecedores caso
existam danos ébvios.

* Se necessario, providencie diagramas de circuitos, listas de componentes e informagdes necessarias
para a manuteng&o, entre em contacto com os fornecedores.

CAPITULO 2 - GERAL

2.1 Fungdo e aplicagdo

Finalidade prevista: O produto destina-se a aerossolizar medicamentos liquidos para inalagdo pelo doente.
Indicagdo:

Tratamento de atomizagdo.

Populagdo de doentes previstos:

Adultos e criangas.

Ambiente de utilizagdo previsto:

No domicilio, no hospital e em unidades de cuidados intermédios.
Utilizadores previstos:

Equipa médica profissional e paciente sob a sua orientagdo.
Contraindicagdes:

O produto ndo pode ser utilizado com Pentamidina.

2.2 Carateristicas
Fonte de alimentagdo: CC 5 V ou 2 pilhas alcalinas “AA”
Entrada de alimentagdo: <15 VA
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Taxa de nebulizagdo: 20,25 ml/min

Ruido: <50 dB

Distribui¢do equivalente do didmetro das particulas em volume: a ocupagdo de pequenas particulas atomi-
zadas (didmetro <5 um) ndo é inferior a 60%.

Tipo de protegdo contra choques elétricos: Classe Il

Grau de protegdo contra choques elétricos: peca aplicada tipo BF

Grau de protegdo contra a entrada de liquido: 1P22

Nota: escolha os adaptadores de energia fabricados por empresas qualificadas (entrada: CA 100 - 240 V,
50 Hz / 60 Hz, saida: CC5V, 1 A).

A voltagem de 2 pilhas alcalinas “AA” é CC3 V.

2.3 Ambiente Operacional
Temperatura: 5 °C~40 °C

Humidade: <80 %

Pressdo atmosférica: 700 hPa ~ 1060 hPa

Atengdo: Este produto ndo é adequado para uso em ambientes de forte interferéncia eletromagnética
(como vdrios instrumentos terapéuticos de média / alta frequéncia, transformadores, grandes armarios
elétricos, torres de transmissdo de radio e televisdo, outro equipamento de transmissdo de radiofrequénc-
ia, e outros aparelhos elétricos ou equipamentos médicos podem gerar interferéncia.).

2.4 Principios

O Nebulizador de Malha opera ativando eletricamente o atuador ceramico piezoelétrico (PZT). A vibragdo
empurra ativamente o medicamento liquido para fora, quebrando fisicamente a tens&o superficial da so-
lugdo através de orificios de malha, conseguindo assim a nebulizagdo final. Apés o paciente usar a mascara
a cobrir o nariz e a boca, o medicamento atomizado é inalado no corpo por meio da sua inalagdo.
Principio de tratamento.

O sistema respiratdrio é um sistema aberto. A medicagdo atomizada, apds a inalagdo, pode ser adsorvida
diretamente na cavidade oral do paciente, garganta, traqueia, brénquios e alvéolos pulmonares, etc., atra-
vés da absorgdo da sua membrana mucosa para atingir o objetivo do tratamento.

CAPITULO 3-COMPOSICAO DO PRODUTO

Descrigdo de componentes: O nebulizador é constituido por uma unidade principal, copo de medicagdo,
mdscara e pelo adaptador de energia (opcional).

Nebulizador:

l«—— Copo de medicagdo

Bocal Folha de

\
\ nebulizagdo
—
i(

Y

Elétrodo

Botdo . o
LIGAR / DESLIGAR —‘—'@ #+— Unidade principal
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Acessorios:

(=
: [ I;%h,@f.

v

Méscara de adulto Mascara de crianga Adaptador (opcional)

CAPITULO 4- COMO UTILIZAR

4.1 Montagem
1. Remova todas as embalagens

Atengdo: Para a primeira utilizagdo, limpe e de-
sinfete o dispositivo antes de usa-lo.

2. Montagem do nebulizador

(1) Instale o copo de medicagdo na unidade
principal, empurrando-o em diregdo a unidade
principal.

Atengdo: Ao instalar o copo de medicagdo na
unidade principal, certifique-se de instald-lo
corretamente até ouvir um som de fecho. Caso
contrario, podera causar falha na condugdo do
elétrodo, e depois o dispositivo ndo podera ato-
mizar normalmente.

(2) Remova o copo de medicagdo da unidade
principal. Pressione e mantenha pressionado o
bot&o "PUSH" na unidade principal e puxe o copo
de medicagdo para fora da unidade principal.
Atengdo: Para evitar danos no dispositivo, pres-
sione o botdo "PUSH" primeiro quando remover
o copo de medicagdo.

Empurrar

Estrarre

Botdo de
Empurrar
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MA

3. Montagem da pilha
(1) Abra a tampa da pilha.

Tampa da
bateria

Insira as 2 pilhas alcalinas “AA” de acordo com a etiqueta de polaridade na tampa das pilhas. Atengdo: Ndo
inverta a pilha. Insira a pilha seguindo exatamente a etiqueta “+” “-“ na tampa das pilhas.

(3) Feche a tampa da pilha.

Negativo

Vida util e substitui¢do da pilha:

(1) Ao substituir a pilha, garanta que ndo hd medicagdo ou agua no copo de medicagdo. Se sim, remova
primeiro o copo de medicagdo.

(2) Quando o indicador cor de laranja estiver aceso, o dispositivo poderd funcionar ainda por um tempo,
mas é recomendavel substituir por pilhas novas.

(3) Normalmente, duas pilhas alcalinas “AA” novas podem funcionar continuamente 1 hora em situagdes
normais de trabalho.

Atencdo: Ndo misture pilhas de diferentes fabricantes ou modelos, caso contrario, a vida util da pilha serd afetada.

Remova as pilhas se o dispositivo ndo for utilizado durante muito tempo.

4.2 Operagées para uso de tratamento

Preparagdes antes do uso:

1. Remova o copo de medicagdo, limpe e desinfete antes de usar.

2. Infusdo de medicagdo: Abra a tampa do copo e decante a medicagdo para o copo de medicagdo. Como
mostrado a baixo:
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Atengdo:
(1) Antes de utilizar qualquer produto farmacéutico ou medicamentos, consulte o seu médico para garantir
que esta a utilizar o produto corretamente.

(2) Ndo use a medicagdo em altas concentragdes, alta viscosidade, medicamentos oleosos, medicamento
liquido volatil, pois isso pode levar a uma atomizagdo anormal.

(3) Recomenda-se que ndo exceda a capacidade do copo de medicagdo. Se o copo de medicagdo estiver
cheio com medicagdo, certifique-se de cobrir a tampa do copo para evitar derrames. A medicagdo no copo
ndo deve ser inferior a 2 ml (a capacidade maxima do copo de medicagdo é 10 ml).

3. Feche a tampa do copo.

4. Instale o copo de medicagdo na unidade principal.
5. Monte a mascara, conforme mostrado abaixo:

Método de operagdo:
1. Ligue a energia: Pressione o botdo “Ligar / Desligar” por mais de 1 segundo, o indicador de energia
(verde) acende e o dispositivo comega a atomizar.
Atencgdo:
Se o copo de medicag¢do ndo estiver carregado com nenhuma dicagdo, o di itivo ird
i apds o indicador de energia der cercade 1s.
Apds o arranque, a quantidade de névoa de medicagdo pode mudar no inicio do funcionamento do
dispositivo, o que é um fenémeno normal.
2. Inalagdo: Segure o dispositivo na mdo, coloque a mascara, inale lentamente a névoa de medicagdo.
Atengdo:
(1) O angulo de inclinagdo deve estar a cerca de 45° durante a nebulizagdo.
(2) Durante o uso, ndo agite fortemente o dispositivo para evitar o uso anormal.
(3) A duragdo de cada inalagdo ndo deve ser superior a 20 minutos.
(4) O tratamento de nebulizagdo é facil e confortavel; se sentir algum desconforto durante o uso, pare
o tratamento.
(5) Utilize-o com cuidado se for alérgico a material de PVC, pode induzir alergias da pele.
3. Desligue a energia: Quando o tratamento terminar e a medicagdo estiver quase a acabar, a folha de
nebulizagdo gerara um som de alta frequéncia e, em seguida, o dispositivo desliga-se automaticamente. Se
precisar de desligar o dispositivo durante o uso, pressione o botdo "Ligar / Desligar" por mais de 1 segundo.
Atengdo:
No final do tratamento, é normal que um pouco de medicagdo seja deixada no copo de medicagdo apés o
desligar automatico.

CAPITULO 5- MANUTENCAO, TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO
5.1 Limpeza e desinfe¢do
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Limpe e desinfete completamente o copo de medicagdo e a unidade principal apés cada utilizagdo. Se o
dispositivo ndo for limpo e desinfetado devidamente, a nebulizagdo poderd ser afetada devido a secagem
e a coagulagdo da medicagdo.

Limpeza

Para a unidade principal e o copo de medicagdo

1) Remova o copo de medicagdo, a mascara e as pilhas da unidade principal. (Nota: a mascara ndo é um
componente reprocessado e é descartavel.)

2) Abra a tampa do copo de medicagdo e elimine a medicagdo residual.

3) Utilize trés vezes uma cotonete embebida numa solugdo de etanol a 99,5% para limpar completamente
a superficie do copo de medicagdo. De seguida, adicione 7 mL de solugdo de etanol a 99,5% no copo de
medicagdo, tape a tampa do copo e deixe atuar durante 10 min; para limpar melhor pode ser feita uma
agitacdo ligeira.

4) Adicione 450 mL de solugdo de etanol a 99,5% num recipiente de 500 mL. Deixe o copo de medicagdo
de molho na solugdo de etanol a 99,5% durante 10 min.

5) Retire o copo de medicagdo do agente de limpeza, elimine o agente de limpeza do copo de medicagdo
e, em seguida, verta 500 mL de dgua esterilizada sobre o copo de medicagdo 10 vezes para enxaguar a
temperatura ambiente. (Nota: a 4gua de enxaguamento ndo deve ser reutilizada.)

6) A temperatura ambiente, encha o copo de medicagdo com 7 mL de dgua esterilizada, monte-o na
unidade principal e deixe o dispositivo funcionar durante 10 min para limpar a folha de nebulizagdo.

7) Apds a limpeza, utilize gaze para uso médico nova para retirar a agua do copo de medicagdo e seque-o
completamente.

8) Utilize um toalhete com alcool medicinal a 99,5% para limpar a superficie da unidade principal e, em
seguida, deixe secar ao ar ou seque com um pano limpo e macio.

9) Apéds a conclusdo dos passos de limpeza, tanto a unidade principal como o copo de medicagdo devem
ser inspecionados visualmente para que o utilizador possa determinar se a limpeza foi adequada. Se
for verificada a presenca de sujidade ou porcaria visivel apds todos os passos de limpeza, o utilizador
deve repetir os passos de limpeza anteriores relevantes ou eliminar o dispositivo de forma segura, e o
dispositivo visivelmente sujo ndo devera ser utilizado novamente.

Desinfe¢do

1) Apds a limpeza, mergulhe o copo de medicagdo numa solugéo de Cidex OPA a 0,55% durante 30 min.
Desinfetante: Cidex OPA
Concentragdo: 0,55%

Temperatura: 25 °C

2) De seguida, enxague bem o copo de medicag¢do, mergulhando-o completamente num grande volume (2
galdes) de agua, no minimo, durante 1 min.

3) Esguiche manualmente o copo de medicagdo com 100 mL de dgua limpa.

4) Repita o procedimento de enxaguamento dos passos 2) e 3) mais duas vezes, utilizando agua limpa, no
total de trés enxaguamentos.

5) Por fim, deixe secar ao ar ou seque com uma gaze para uso médico limpa.

Atengdo:

N&o deite o copo em &gua a ferver para a desinfegdo, caso contrario, a pega pode deformar-se. Ndo o

seque num micro-ondas.

As pegas desinfetadas com desinfetante devem ser totalmente limpas ou o desinfetante residual pode

causar deterioragdo.

5.2 Substituig¢éo do copo de medicagéo

A folha de nebulizagdo é um tipo de consumivel. Em geral, a vida Gtil da folha de nebulizagdo é cerca de seis
meses (20 minutos por vez, trés vezes ao dia).

A sua vida util depende do uso, medicagdo e grau de limpeza. Se nenhum atomizador ou pouca atomizagdo
aparecer durante o funcionamento do dispositivo, substitua o copo de medicagdo atempadamente. (Se
precisar de comprar um copo de medicagdo, entre em contacto com o revendedor.)

5.3 Transporte e armazenamento
Ambiente de transporte e armazenamento:



Temperatura: -20 °C~+40 °C

Humidade relativa: <80 %

Pressdo atmosférica: 500 hPa ~ 1060 hPa
Requisito de transporte e armazenamento:

¢ Nenhum gas corrosivo e sala bem ventilada.
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Mantenha o dispositivo fora do alcance das criangas.
N3do armazene o dispositivo em locais com luz solar direta, alta temperatura, humidade, poeira ou onde

apanhe dgua facilmente, etc.

Evite inclinag@es, vibragdes ou choques no dispositivo.
O transporte adota os meios gerais de transporte ou segue os requisitos do contrato. Evite choques

violentos, vibragdes, respingos de neve e chuva durante o processo de transporte.

5.4 Eliminagéo e reciclagem sem polui¢céo
Avida util do produto é de 10 anos. Se o dispositivo exceder o periodo de uso, devera ser descartado. Entre
em contacto com o fabricante ou distribuidor para obter mais informagdes.

1) O atomizador fora de uso pode ser enviadas de volta ao fabricante ou distribuidor para uma reciclagem

adequada.

2) As pegas usadas podem ser devolvidas ao fabricante ou ao distribuidor para a eliminagdo de acordo com
as leis e regulamentos relevantes.
3) As mascaras utilizadas podem ser tratadas de acordo com as leis e regulamentos pertinentes.

CAPITULO 6 - RESOLUCAO DE PROBLEMAS

Problemas

Anilise do Motivo

Solugdes

O dispositivo ndo
consegue arrancar.

A pilha ndo estd bem instalada.

Verifique a instalagdo da pilha e reinstale
as pilhas.

Nenhum atomizado ou
pouco atomizado aparece
quando o dispositivo estd
em funcionamento.

0 copo de medicagdo ndo estd bem

Verifique a instalagdo do copo de
medicagdo e reinstale-o.

Sem medicagdo no copo de medicagdo

Goteje a medicagdo no copo de
medicagdo, lembre-se de ndo exceder a
sua capacidade maxima.

Medicagdo imprdpria

Consulte um médico para saber se a
medicagdo é adequada para o dispositivo.

A folha de nebulizagdo estd suja

Limpe o copo de medicagdo.

Excessiva formagdo de bolhas na
medicagdo

Ajuste o angulo de fixagdo e agite
suavemente o nebulizador até que o
aerossol seja gerado

Ha agua ao redor do bico
do nebulizador.

Devido as diferengas de temperatura, a
temperatura da superficie do copo de
medicagdo é relativamente baixa, a névoa
da medicagdo em contacto com o bocal
condensa-se em goticulas de dgua.

Retire o copo de medicagdo, despeje a
4gua fora.

Apds o arranque, o
indicador de energia
acende-secercade 1se
apaga-se imediatamente.

0 copo de medicagdo ndo estd bem
instalado.

Instale o copo de medicagdo outra vez.

0 copo de medicagdo ndo estd carregado
com nenhuma medicagdo

Coloque a medicagdo no copo de
medicagdo apds consultar o seu médico.

Depois de ligar o
dispositivo, o indicador de
energia acende-se uma
vez e depois apaga-se
imediatamente ou o
dispositivo deixa de poder
funcionar normalmente.

A pilha estd descarregada.

Substitua as pilhas imediatamente.
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O nebulizador ndo desliga
automaticamente quando
a medicagdo esta
esgotada.

A medicagdo pode gerar bolhas no copo
de medicagdo

Pressione o bot&o “LIGAR / DESLIGAR”
para desligar o dispositivo e desfazer as
bolhas.

A medicagdo pode estar agarrada a folha
de nebulizagdo

Pressione o bot3o “LIGAR / DESLIGAR”
para desligar o dispositivo e limpar o
copo de medicagdo.

Os elétrodos que contactam com o copo
de medicagdo podem estar sujos

Pressione o botdo “LIGAR / DESLIGAR”
para desligar o dispositivo e limpar os
elétrodos.

Se o dispositivo ainda ndo consegue funcionar normalmente depois de executar todos os métodos acima, entre
em contacto com o nosso servico de pds-venda.

CAPITULO 7 - SIGNIFICADO DOS SIMBOLOS

fresco e seco

Armazenar em local

Tempo de espera

Cddigo produto

do dispositivo

Identificador exclusivo

Limite de temperatura

Numero de lote

com cuidado

Fragil, manuseie

Data de fabrico

NUmero de série

uso

O rafg 9

Siga as instrugdes de

Dispositivo médico em
conformidade com a
Diretiva 93/42/CEE

Cuidado: leia as
instrugdes (avisos)
cuidadosamente

3
N
N

do invélucro

Grau de protegdo

Aparelho de tipo BF

Fabricante

Disposicdo REEE

Aparelho de classe Il

Representante autorizado
na Unido Europeia

e

atmosférica

Limite de pressdo

Limite de humidade

—>
—

Este lado para cima

Limite de temperatura

Dispositivo médico

Ndo reutilize

Uso interno

Sterile

Esterilizado com éxido de
etileno

TERILE[EO]|

N3o use se o pacote estiver danificado

Importado por

@ e

= @) Dy o<1

O limite da camada de empilhamento é N
N sujeito as condigdes reais

CAPITULO 8- LISTA DE EMBALAGEM
Unidade principal 1 pega

Manual do utilizador 1 peca

Copo de medicagdo 1 pega

Acessorios 1 conj. (mascara adulto, mascara crianga)
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5. Cabo de alimentagdo 1 pega

Nome Modelo Fornecedor

Adaptador (opcional) CMS0105-5EU Contec Medical Systems Co., Ltd.
Méscara de adulto e mascara de EMF06-105-205C Excellentcare Medical (Huizhou) Ltd.
crianca

CAPITULO 9 - EFEITOS ADVERSOS

Qualquer incidente grave ocorrido em relagédo ao dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autori-
dade competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou paciente estd estabelecido.

Os seguintes eventos adversos foram resumidos pelo fabricante. Ou aceda ao sitio web da UE para consu-
midores (ec.europa.eu/consumers), introduza consumers_safety e marque a opg&o Sistema de troca rapida
de informagGes sobre os perigos decorrentes da utilizagdo de produtos de consumo.

Tipo de evento Descrigdo do evento

Avaria N3o ha pulverizagdo a partir do nebulizador quando utilizado no tratamento
Avaria Quebra de embalagens de produtos

Avaria Sobreaquecimento do produto causado pelas baterias

Avaria Fuga no copo do nebulizador

Se ocorrerem os problemas acima referidos ou outros eventos adversos, consulte o Capitulo VI - Analise
de avarias. Se os seus problemas ndo puderem ser resolvidos, relate-nos as avarias do dispositivo, erros na
utilizagdo dos dispositivos ou ferimentos causados durante a utilizagdo dos dispositivos.
Se relatar eventos adversos ou problemas por e-mail, fornega as seguintes informagdes:

Contelido do relatério

1 Nome do fabricante, nome do produto e modelo
2 Descrigdo de problemas ou eventos adversos, como avarias nos dispositivos e erros na utilizagdo dos
dispositivos.

Impacto nos doentes, como ferimentos causados pela utilizagdo do dispositivo, especialmente ferimentos
graves relacionados com o dispositivo.

3 Os ferimentos graves referem-se aos seguintes ferimentos ou doengas: (1) O tratamento é adiado devido a
qualquer dano do dispositivo. (2) E exigida a intervengdo médica ou cirtrgica para evitar o
comprometimento da fungdo ou da estrutura fisica.

4 Ambientes de trabalho: como o domicilio, o hospital e as unidades de cuidados intermédios

5 Data:

6 Informagdes do doente: idade, sexo
Fod - - - - - testes individ
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APENDICE II COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA (CEM)

Aviso

e N3o se aproxime do equipamento cirurgico de AF ativo e da sala de RF protegida por um SISTEMA EM
de ressonancia Magnética, onde a Intensidade de perturbages EM é elevada.

e A utilizagdo do NE-MO1 adjacente a, ou empilhado com, outro equipamento deve ser evitada, uma
vez que pode resultar num funcionamento inapropriado. Se tal utilizagdo for necessaria, o NE-M01 e
o outro equipamento devem ser observados para verificar se estdo a funcionar normalmente.

e Autilizagdo de acessorios, tr | es e cabos dif dos especificados ou fornecidos pelo fabri-
cante do NE-MO1 poderia resultar num das des eletr icas ou numa diminui¢do
da imunidade eletromagnética do NE-MO1 e resultar num funcionamento inapropriado.

e 0 equipamento portatil de comunicagdes RF (incluindo os periféricos como os cabos de antena e as
antenas externas) ndo deve ser utilizado a menos de 30 cm (12 polegadas) de qualquer parte do NE-
MO1, incluindo os cabos especificados pelo fabricante. Caso contrario, podera resultar na degradagdo
do desempenho do NE-MO1.

Nota:

O NE-MO1 necessita de precaugdes especiais relativamente a CEM e tem de ser instalado e colocado em

funcionamento

de acordo com as informagdes sobre a CEM fornecidas abaixo.

O desempenho basico: Taxa de nebulizagdo: > 0,25 ml/min.

Quando o dispositivo for perturbado, os dados medidos podem variar. mega repetidamente ou noutro

ambiente para garantir a sua precisdo.

Outros dispositivos podem afetar este dispositivo, mesmo que cumpram os requisitos da norma CISPR.

Os tipos de cabos seguintes devem ser utilizados para garantir que cumprem com as normas de radiagdo

de interferéncia e imunidade:

‘ Nome ‘ Comprimento do cabo (m) ‘

‘Cabo de alimentagdo 1,0 ‘

Tabela 1

Orientagdes e declarages - Emissdes eletromagnéticas

Ensaio de emissdes Conformidade
EMISSOES de RF radiada CISPR 11 Grupo 1

EMISSOES de RF radiada CISPR 11 Classe A

Distor¢do harmoénica CEI 61000-3-2 Classe A

Flutuagdes e tremulagdo da tensdo CEl 61000-3-3 Em conformidade
Tabela 2

Guia e Declaragdo - Imunidade eletromagnética

Ensaio de imunidade CEI 60601 Nivel de ensaio Nivel de conformidade
eDIE:t?Z;?a’arica (€sD) +8kV pelo contacto +8 kV pelo contacto
CE 61000-4-2 +2kV,+4kV, £8kV, £15kV ar +2KkV,24kV,+8kV, £15kV ar

Transitdrios rapidos

. +2kV para energia +2kV para energia
elétricos / salvas linhas de alimentagdo linhas de alimentagéo
CEI 61000-4-4 ¢ ¢
Tensdo de choque . . . .
CEI 61000-4-5 +0,5kV, £1kV, linha(s) para linha(s) +0,5KkV, £ 1kV, linha(s) para linha(s)

0% UT; 0,5 ciclo a 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, [0 % UT; 0,5 ciclo a 0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°,270° e 315°.0% UT; 1cicloe 225°,270° e 315°.0 % UT; 1 cicloe 70 %
70 % UT; 25/30 ciclos; Monofasico: a 0°. 0 | UT; 25/30 ciclos; Monofasico: a 0°. 0 % UT;
% UT; 250/300 ciclos 250/300 ciclos

Cavas de tensdo e
Interrupgdes de tensdo
CEI 61000-4-11
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Frequéncia de poténcia
(50/60 Hz) 30A/m 30A/m
campo magnético 50 Hz/60 Hz 50 Hz/60 Hz
CEl 61000-4-8
3V 3V
RF conduzida 0,15 MHz a 80 MHz 0,15 MHz a 80 MHz
CEl 61000-4-6 6V em bandas ISM entre 0,15 MHz e 80 6V em bandas ISM entre 0,15 MHz e 80
MHz 80% AM a 1kHz MHz 80% AM a 1kHz
" 10 V/m 10 V/m
A e s 80 MHz 2 2,7 GHz 80 MHz 22,7 GHz
80% AM a 1 kHz 80% AM a 1 kHz
NOTE UT é a tensdo de rede de CA antes da aplicagdo do nivel de ensaio
Tabela 3
Orientagdes e declaragdo do fabricante — Imunidade eletromagnética
Ensaio Frequéncia |Banda CEI60601-1-2 | Nivel de
(MHz) d (MHz) Servigo Modulagdo Nivel de ensaio | conformidade
(V/m) (v/m)
Pulso
385 380-390 |TETRA 400 modulagdo b) |27 27
18 Hz
FM¢)
GMRS 460, Desviode + 5
450 430-470 FRS 460 KHz 28 28
1 kHz seno
) 710 pul
RF radiada uiso
CFle1000.4-3 |745 704787 | 3192 TEL, | modulacaob) |° K
(Especificagdes | 780 217 Hz
de ensaio para | g, GSM 800/900,
a IMUNIDADE TETRA 800, Pulso
DAPORTADE {870 800-960 |iDEN 820, modulaggo b) | 28 28
INVOLUCRO CDMA 850, 18 Hz
para 930 Banda LTE 5
Zgwpamento 1720 GSM 1800;
comunicagdo 1700 — gzmﬁgggo' Pulso
de RF sem fios) | 1845 g modulagdo b) | 28 28
1990 DECT; 217 Hz
Bandas LTE 1,
1970 3,4, 25, UMTS
Bluetooth,
2400 WLAN, Pulso
2450 2570 802.11 b/g/n, |modulagdo b) |28 28
RFID 2450, 217 Hz
Banda LTE 7
5240
=500 s100-  |wiansozan |40
5300 a/n modulagdo b) |9 9
5785 217 Hz

Eliminagéo: O produto néo 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
mmm  €létricos e eletrénicos.

CONDICOES DE GARANTIA GIMA
Aplica-se a garantia B2B padrdo GIMA de 12 meses.
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CMS2.782.436(MDR)ESS/2.6  1.4.01.17.340 2025.09

VORWORT

e Wir bedanken uns bei lhnen fiir den Kauf dieses Produkts.

e Um einen korrekten Gebrauch sicherzustellen, lesen Sie bitte die Bedienungsanleitung sorgféltig, bevor
Sie dieses Produkt verwenden.

e Bitte heben Sie die Bedienungsanleitung an einen zuganglichen Ort auf.

e Das Unternehmen Gbernimmt keine Verantwortung oder bietet keine kostenlose Wartung fiir abnor-
male Phanomene oder Schaden, die durch Benutzer verursacht werden, die die Angaben in der Bedie-
nungsanleitung hinsichtlich Gebrauch, Wartung und Lagerung nicht befolgen.

® Das Unternehmen behilt sich die abschlieRende Erklarung zu diesem Handbuch vor.

KAPITEL 1 VORSICHTSMASSNAHMEN

Bitte lesen Sie die Bedienungsanleitung sorgféltig, um einen sicheren Gebrauch zu gewéhrleisten.

Warnung
o Wenn Sie die Vorgange auf eine gefahrliche oder nicht sichere Weise ausfiihren, kann dies zum Tod, zu
schweren Korperverletzungen oder zu Sachschaden fuhren.
Achtung
e Hervorheben wichtiger Hinweise, Anweisungen oder Erkldrungen zur besseren Verwendung.

Warnungen

e Bitte befolgen Sie die drztlichen Empfehlungen hinsichtlich der Art der medizinischen Behandlung, der Do-
sierung und der Verwendung. Andernfalls kann es zu einer symptomatischen Verschlechterung kommen.

e Bitte befolgen Sie die in der Bedienungsanleitung angegebenen Betriebsmethoden, da dies sonst zu
Betriebsstérungen fiihren kann.

® Die Masken des Geréts sind fur den einmaligen Gebrauch bestimmt. Bitte verwenden Sie das Zubehor
nicht wieder, da dies zu Kreuzinfektionen fihren kann.

e Bei der ersten Verwendung dieses Gerats oder wenn der Medikamentenbecher ldngere Zeit nicht be-
nutzt wurde, muss der Medikamentenbecher gereinigt und desinfiziert werden. Andernfalls kann es zu
einer bakteriellen Infektion kommen.

e Jeder Benutzer muss die Masken separat verwenden, da es sonst zu einer Kreuzinfektion kommen kann.

e Gebrauchte Medikamente dirfen nicht wiederverwendet werden. Fur jede Behandlung missen neue
Medikamente verwendet werden. Andernfalls kann der Patient durch verschiedene Bakterienarten infi-
ziert werden, was zu einer symptomatischen Verschlechterung fiihrt.

e Verwenden Sie das Gerat nicht zum Einatmen von Wasser, da dies zu einer symptomatischen Versch-
lechterung fithren kann.

o Verwenden Sie das Gerat nicht bei einer Umgebungstemperatur von mehr als 40 °C. Andernfalls kann
es zu Verletzungen der Nasenschleimhaut oder zum Ausfall des Geréts kommen.

e Reinigen Sie den Hauptkorper nicht mit Wasser, lassen Sie ihn nicht ins Wasser fallen oder lagern Sie das
Gerét nicht in feuchten Umgebungen. Andernfalls kann es zu einem Gerateausfall kommen.

e Bitte reinigen Sie das Gerat nach jedem Gebrauch und trocknen Sie es nach dem Reinigen sofort ab.
Andernfalls kann der Patient durch verschiedene Bakterienarten infiziert werden.

e Bitte bewahren Sie das Gerat auRerhalb der Reichweite von Kindern und Menschen mit psychischen
Erkrankungen auf. Andernfalls besteht die Gefahr des Verschluckens von Kleinteilen.

e Verwenden Sie das Gerat nicht in der Ndhe von brennbaren oder explosiven Gasen oder Narkosemit-
teln. Andernfalls kann es zu Verletzungen kommen.

e Vermeiden Sie es, dass sich Kinder das Netzkabel um geféhrliche Kérperteile (z. B. den Hals) wickeln, da
dies zu Erstickung fiihren kann.

e Das Gerét sollte nicht verwendet werden, wo der Netzstecker nur schwer aus der Steckdose gezogen
werden kann.

e Wenn die Lagertemperatur niedriger oder hoher ist, lassen Sie das Gerét fiir mehr als 1 Stunde in der
normalen Arbeitsumgebung. Bis es fiir den bestimmungsgeméRen Betrieb bereit ist.

e Esist verboten, Anderungen an der Ausriistung vorzunehmen, da es sonst zu Schaden am Gerat kommen kann.
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e Wenn das Gerat nicht ordnungsgemaR entsorgt wird, kann dies bestimmte Auswirkungen auf die
Umwelt haben.

e Stellen Sie den Inhalator nach Gebrauch nicht senkrecht auf eine geneigte Flache, um ein Umkippen
zu verhindern.

Achtung

® Wenn sich das Gerat nach Aufbrauchen des Medikaments nicht automatisch ausschaltet, driicken Sie
bitte sofort die Taste ,ON/OFF“, um es auszuschalten und eine Beschddigung des Inhalatorblatts zu
vermeiden. Siehe Kapitel 6 Probleml&sung.

e Reinigen Sie den Medikamentenbecher nach jedem Gebrauch. Andernfalls kann das Gerat nicht ord-
nungsgemaR funktionieren.

e Stellen Sie das Gerat beim Reinigen des Medikamentenbechers nicht direkt unter flieRendes Wasser, da
das Wasser in das Gerat eindringen kénnte.

e Bitte verwenden Sie dieses Produkt nicht in der Ndhe von Hochfrequenz-Sendeanlagen und anderen
Hochfrequenz-Elektronikgeraten.

e Halten Sie das Gerate wéahrend des Gebrauchs so vertikal wie moglich.

e Vermeiden Sie, dass das Hauptgerat und der Medikamentenbecher herunterfallen oder starken St6Ren
ausgesetzt werden.

e Beriihren Sie das Metallgitter des Zerstauberblattes nicht mit einem Wattestdbchen oder anderen
scharfen Gegenstanden. Andernfalls funktioniert das Gerat moglicherweise nicht.

e Diese Produkt unterliegt der Anleitung eines Arztes. Patienten mit empfindlichen Stellen mit Prellun-
gen, Verbrennungen, Entzindungen und Gesichts- / Mundverletzungen sollten die Anwendung ver-
meiden. Wenn Sie wihrend des Gebrauchs Beschwerden bemerken, brechen Sie die Anwendung sofort
ab und konsultieren Sie einen Arzt.

e Zu den héaufig verwendeten zerstdubten Medikamenten gehdren befeuchtende Expektorantien, Bron-
chodilatatoren und Antibiotika, wie Terbutalinsulfat-Lésung zur Vernebelung und Ipratropiumbro-
mid-Lésung zur Inhalation. Der Wirkstoff ist wasserloslich, ohne starke Reizwirkung, ungiftig und verur-
sacht keine allergischen Reaktionen. Der pH-Wert ist nahezu neutral, passt sich dem kolloidosmotischen
Druck des Gewebes an und weist eine gute Zerstaubungswirkung und Stabilitat auf.

e Verwenden Sie nicht verschiedene Arten von Trockenbatterien.

e Stellen Sie sicher, dass immer eine Aufsichtsperson gegenwartig ist, wenn das Gerat von Kindern benutzt wird.

e Das Gerat darf nicht gelagert oder transportiert werden, wenn sich Medikamente im Medikamenten-
becher befinden.

e Die Entsorgung der Hauptteile und Masken hat gemaR den értlichen behérdlichen Vorschriften zu erfolgen.

e Die Verwendung dieses Produkts unterscheidet sich von den Befeuchtungsgeraten fiir Kehlkopf- und
Nasenschleimhaut.

e Dieses Produkt kann nicht in Nakosebeatmungssystemen und Beatmungssystemen im Allgemeinen

eingesetzt werden.

Wird das Gerét fur langere Zeit nicht benutzt, mussen Sie die Batterie herausnehmen.

Die Maschine kann nicht innerhalb der MRT-Umgebung verwendet werden.

Die Lebensdauer des Gerdtes betragt 10 Jahre (ausgeschlossen hiervon sind Verbrauchsmaterialien).

Die Masken sind Einwegartikel, das Gerat wird mit Ethylenoxid sterilisiert. Bitte tiberprifen Sie die Ver-

packung vor der Verwendung sorgfiltig. Bei offensichtlichen Beschadigungen stellen Sie die Verwen-

dung ein und kontaktieren Sie den Lieferanten.

e Stellen Sie bei Bedarf Schaltplane, Komponentenlisten und erforderliche Informationen fiir die Wartung
zur Verfligung; wenden Sie sich bitte an den Handler.

KAPITEL 2 ALLGEMEINES

2.1 Funktion und Anwendung

BestimmungsgemaRe Verwendung: Das Produkt ist fiir die Zerstdubung von fliissigen Medikamenten zur
Inhalation durch den Patienten bestimmt.

Indikation: Behandlung durch Vernebeln.

Vorgesehene Patientengruppe: Erwachsene und Kinder.

Vorgesehene Einsatzumgebung: Zuhause, Krankenhaus und Einrichtungen fiir die subakute Versorgung.



Vorgesehene Anwender: Medizinisches Fachpersonal und Patienten unter dessen Anleitung.
Kontraindikationen: Das Produkt darf nicht zusammen mit Pentamidin verwendet werden.

2.2 Merkmale

Stromversorgung: DC 5 V or 2 “AA” Alkalibatterien

Eingangsleistung: <15 VA

Vernebelungsrate: 20,25 ml/min

Gerauschentwicklung: <50 dB

Aquivalente Verteilung der Volumenteilchendurchmesser: Die Belegung von kleinen zerstiubten Teilchen
(Durchmesser < 5 um) betragt nicht weniger als 60 %.

Art des Schutzes gegen Stromschlag: Klasse Il

Schutzgrad gegen elektrischen Stromschlag: Anwendungsteil Typ BF

Schutzgrad gegen das Eindringen von Flissigkeiten: IP22

Anmerkung: bitte wahlen Sie Netzteile von qualifizierten Herstellerfirmen aus (Eingabe: 100-240 V WS, 50
Hz / 60 Hz, Ausgang: 5 V GS, 1A).

Die Spannung von 2 Alkalibatterien ,AA” betragt 3 V GS

2.3 Betriebliches Umfeld

Temperatur: 5 °C~40 °C

Feuchtigkeit: <80 %

Luftdruck: 700 hPa~1060 hPa

Achtung: Dieses Produkt ist nicht fur die Verwendung in Umgebungen mit starken elektromagnetischen
Stérungen geeignet (z. B. verschiedene therapeutische Mittel- / Hochfrequenzinstrumente, Transformato-
ren, groRRe Schaltschréanke, Funk- und Fernsehtiirme, andere Funkibertragungsgerate und andere elektri-
sche Anwendungen oder medizinische Gerate, die méglicherweise Stérungen erzeugen).

2.4 Grundsiitze

Der Mesh-Inhalator funktioniert durch die elektrische Aktivierung eines piezoelektrischen Keramikaktors
(PZT). Die Vibration st6Rt das fliissige Medikament aktiv aus, indem sie die Oberflichenspannung der Lés-
ung physisch durch die Maschend6ffnungen bricht und so eine endgiiltige Zerstaubung bewirkt. Nachdem
der Patient Nase und Mund mit der Maske abgedeckt hat, wird das zerstdubte Medikament durch Inhala-
tion in den Kérper eingeatmet.

Behandlungsprinzip.

Die Atemwege sind ein offenes System. Das zerstaubte Medikament kann nach Inhalation tiber die Ab-
sorption der Schleimhaut direkt an Mundhohle, Rachen, Luftréhre, Bronchien, Lungenalveolen usw. des
Patienten adsorbiert werden, um den Zweck der Behandlung zu erreichen.

KAPITEL 3 PRODUKT ZUSAMMENSETZUNG
Beschreibung der Komponenten: Der Inhalator besteht aus der Haupteinheit, dem Medikamentenbecher,
der Maske und den Netzteilen (optional). S

Inhalator: — Medikamentenbecher
Mundstiick s Zerstauberblat
&y
Elektrode i

EIN/AUS-Taste —.@ +—— Haupteinheit
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Zubehor:

Maske fiir Erwachsene Maske fiir Kinder

Adapter (optional)

KAPITEL 4 - VERWENDUNG

4.1 Montage

1. Entfernen Sie die gesamte Verpackung
Achtung: Bei der ersten Inbetriebnahme missen
Sie das Gerit reinigen und desinfizieren.

2. Zusammenbau des Inhalators

(1) Setzen Sie den Medikamentenbecher in die
Haupteinheit ein, indem Sie ihn in die Haup-
teinheit driicken.

Achtung: Stellen Sie beim Anbringen des Medika-
mentenbechers an der Haupteinheit sicher, dass
er richtig angebracht ist. Sie miissen ein Klicken
vernehmen. Andernfalls kann es zu einem Ausfall
der Elektrodenleitung kommen, was zu Proble-
men bei der Vernebelung fihrt.

(2) Entfernen Sie den Medikamentenbecher vom
Hauptgerat. Halten Sie die Taste ,PUSH“ am
Hauptgerat gedriickt und ziehen Sie den Medika-
mentenbecher aus dem Hauptgerat heraus.
Achtung: Um Schaden am Geréat zu vermeiden,
drlcken Sie bitte die Taste ,PUSH“, bevor Sie den
Medikamentenbecher entfernen.

Wegschieben

Driicken
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3. Einbau der Batterie
(1) Offnen Sie das Batteriefach.

Batterieabdeckung

Setzen Sie die beiden Alkalibatterien ,,AA”“ gemdR der auf der Batterieabdeckung angegebenen Polaritdt
ein. Achtung: Legen Sie die Batterie nicht falsch ein. Beachten Sie beim Einsetzen der Batterie das Schild
mit den Polen ,,+“ und ,-“ auf der Batterieabdeckung.

(3) SchlieRen Sie das Batteriefach.

Negativ

Batterielebensdauer und Batteriewechsel:

(1) Wenn Sie die Batterie austauschen, miissen Sie sicherstellen, dass sich kein Medikament oder Wasser im Me-
dikamentenbecher befindet. Sollte dies der Fall sein, miissen Sie den Medikamentenbecher zuerst entfernen.

(2) Wenn die orange Kontrollleuchte eingeschaltet ist, kann das Gerat zwar noch einige Zeit verwendet
werden, allerdings ist ein Batteriewechsel empfehlenswert.

(3) Normalerweise kénnen zwei neue Alkalibatterien ,,AA“ 1 Stunde bei normalen Bedingungen durch-
gehend arbeiten.

Achtung:

Mischen Sie bitte keine Batterien verschiedener Hersteller oder Modelle, da sonst die Lebensdauer der

Batterien beeintrachtigt wird.

Sollten Sie das Gerat fur ldangere Zeit nicht benutzen, miissen Sie die Batterien entfernen.

4.2 Verwendung fiir die Behandlung

Vorbereitungen fiir den Gebrauch:

1. Nehmen Sie den Medikamentenbecher heraus. Danach miissen Sie ihn vor Gebrauch reinigen und
desinfizieren.

2. Einfiillen der Medikamente: Offnen Sie den Deckel des Bechers und fiillen Sie das Medikament in einen
Medikamentenbecher ein. Wie nachstehend gezeigt:

Becherdeckel




DEUTSCH 68

Achtung:
(1) Bevor Sie pharmazeutische Produkte oder Medikamente verwenden, setzen Sie sich bitte mit Ihrem
Arzt in Verbindung, um sicherzustellen, dass das Gerat ordnungsgemaR verwendet wird.
(2) Verwenden Sie keine Medikamente mit hohen Konzentrationen, hoher Viskositat, 6lige Medikamen-
te, flichtige flissige Medikamente, dies kann zu einer abnormalen Zerstaubung fiihren.
(3) Die maximale Kapazitdt des Medikamentenbechers darf in keinem Fall Uberschritten werden. Wenn
der Medikamentenbecher mit Medikament gefillt ist, miissen Sie den Deckel des Bechers schlieRen,
um ein Auslaufen zu verhindern. 2 ml sollten nicht unterschritten werden (die maximale Kapazitat des
Medikamentenbechers betragt 10 ml).

3. SchlieRen Sie den Becherdeckel.

4. Setzen Sie den Medikamentenbecher in die Haupteinheit ein.
5. Die Maske zusammenbauen, wie unten dargestellt:

Betriebsmodus:
1. Schalten Sie das Gerét ein: Driicken Sie die EIN/AUS-Taste mindestens 1 Sekunde lang. Die (griine) Kon-
trollleuchte schaltet sich ein und die Zerstaubung startet.
Achtung:
Wenn der Medikamentenbecher ohne Medizin darin eingesetzt wurde, schaltet sich das Gerat
automatisch ab, nachdem die Kontrollleuchte mindestens 1 s lang geleuchtet hat.
Nach dem Einschalten kann sich die Menge des Medikamentennebels d@ndern, was ein nor-
males Phdnomen darstellt.
2. Inhalation: Halten Sie das Gerat in der Hand, setzen Sie die Maske auf und inhalieren Sie langsam den
Medikamentennebel.
Achtung:
(1) Der Neigungswinkel sollte wéhrend der Zerstdubung 45° betragen.
(2) Wiahrend des Gebrauchs miissen Sie es vermeiden, das Gert zu schiitteln, um Betriebsstérungen
zu vermeiden.
(3) Jede Inhalation sollte eine maximale Dauer von 20 Minuten nicht tiberschreiten.
(4) Die Verneblungsbehandlung ist einfach und bequem. Sollten wihrend des Gebrauchs Beschwerden
fti , mii Sie die Behandl hen abbrechen.
(5) Bitte verwenden Sie das Gerat mit Vorsicht, wenn Sie allergisch gegen PVC-Material sind, da es zu
Hautallergien fiihren kann.
3. Abschalten: Wenn die Behandlung beendet ist und das Medikament fast aufgebraucht ist, erzeugt das
Zerstauberblatt einen hochfrequenten Ton und das Gerdt schaltet sich automatisch aus. Muss das Gerat
wihrend des Betriebs ausgeschaltet werden, miissen Sie die EIN/AUS-Taste mindestens 1 Sekunden lang
driicken.
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Achtung:

Am Ende der Behandlung ist es normal, dass nach dem automatischen Abschalten ein wenig Medika-
ment im Medikamentenbecher verbleibt.

KAPITEL 5 WARTUNG, TRANSPORT UND LAGERUNG
5.1 Reinigung und Desinfektion

Reinigen und desinfizieren Sie den Medikamentenbecher und das Hauptgerdt nach jedem Gebrauch
griindlich. Wenn das Gerat nicht ordnungsgemaR gereinigt und desinfiziert wird, kann die Vernebelung
aufgrund von Austrocknung und Gerinnung des Medikaments beeintrachtigt werden.

Reinigung

Fur das Hauptgerat und den Medikamentenbecher

1) Entfernen Sie den Medikamentenbecher, die Maske und die Batterien vom Hauptgerdt. (Hinweis: Die
Maske ist kein wiederaufbereitetes Teil und muss entsorgt werden.)

2) Offnen Sie den Deckel des Medikamentenbechers und entsorgen Sie die Medikamentenreste.

3) Reinigen Sie die Oberflache des Medikamentenbehdlters dreimal griindlich mit einem Wattestdbchen
und 99,5 %iger Ethanollésung. Geben Sie anschlieBend 7 ml 99,5 %ige Ethanollésung in den Medika-
mentenbehélter, verschlieBen Sie ihn mit dem Deckel und lassen Sie ihn 10 Minuten lang stehen. Fir
eine bessere Reinigung kann der Behdlter leicht geschittelt werden.

4) Geben Sie 450 ml 99,5 %ige Ethanollésung in einen 500-ml-Behilter. Weichen Sie den Medikamenten-
becher 10 Minuten lang in 99,5 %iger Ethanollsung ein.

5) Nehmen Sie den Medikamentenbecher aus dem Reinigungsmittel, entsorgen Sie das Reinigung-
smittel aus dem Medikamentenbecher und gieBen Sie dann 10 Mal 500 ml steriles Wasser Uber den
Medikamentenbecher, um ihn bei Raumtemperatur zu spiilen. (Hinweis: Das Spiilwasser sollte nicht
wiederverwendet werden.)

6) Fiillen Sie den Medikamentenbecher bei Raumtemperatur mit 7 ml sterilem Wasser, setzen Sie ihn auf
das Hauptgerat und lassen Sie das Gerat 10 Minuten lang laufen, um das Zerstauberblatt zu reinigen.

7) Wischen Sie nach der Reinigung das Wasser mit einer neuen medizinischen Gaze aus dem Medikamen-
tenbecher und trocknen Sie ihn vollstédndig ab.

8) Wischen Sie die Oberflache des Hauptgerats mit einem 99,5 %igen medizinischen Alkoholtuch ab und
lassen Sie es anschlieRend an der Luft trocknen oder wischen Sie es mit einem sauberen, weichen Tuch
trocken.

9) Nach Abschluss der Reinigungsschritte sollten sowohl das Hauptgerat als auch der Medikamentenbe-
cher einer Sichtpriifung unterzogen werden, damit der Benutzer die Angemessenheit der Reinigung
beurteilen kann. Wenn nach allen Reinigungsschritten noch sichtbare Verschmutzungen oder
Verunreinigungen vorhanden sind, sollte der Benutzer die entsprechenden vorherigen Reinigungs-
schritte wiederholen oder das Gerat sicher entsorgen. Das sichtbar verschmutzte Geréat darf nicht
wiederverwendet werden.

Desinfizierung

1) Tauchen Sie den Medikamentenbecher nach der Reinigung fiir 30 Minuten in eine 0,55 %ige Cidex
OPA-LGsung ein.

Desinfektionsmittel: Cidex OPA
Konzentration: 0,55 %
Temperatur: 25°C

2) Spilen Sie den Medikamentenbecher anschlieBend griindlich, indem Sie ihn mindestens 1 Minute lang
vollstandig in eine groRe Menge (2 Gallons = 7,5 Liter) Wasser eintauchen.

3) Spiilen Sie den Medikamentenbecher manuell mit 100 ml frischem Wasser.

4) Wiederholen Sie den Spilvorgang aus den Schritten 2) bis 3) zwei weitere Male mit frischem Wasser,
sodass insgesamt drei Spulungen durchgefiihrt werden.

5) Lassen Sie den Medikamentenbecher anschlieRend an der Luft trocknen oder wischen Sie ihn mit neuer
medizinischer Gaze trocken.

Achtung:

Werfen Sie den Medikamentenbecher nicht zur Desinfektion in kochendes Wasser, da sich das Teil sonst

verformen kénnte. Trocknen Sie ihn nicht in der Mikrowelle.
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Die mit Desinfektionsmittel desinfizierten Teile mussen sorgféltig abgesplt werden, da das restliche Desin-
fektionsmittel zu einer Verschlechterung fiihren.

5.2 Austausch des Medikamentenbechers

Das Zerstauberblatt zdhlt zu den Verbrauchsmaterialien. Im Allgemeinen betrégt die Lebensdauer des Zer-
stduberblatts etwa sechs Monate (20 Minuten pro Behandlung, dreimal taglich).

Die Lebensdauer hdngt von der Verwendung, der medizinischen Behandlung und dem Reinigungszustand
ab. Wenn das eingeschaltete Gerat keine oder nur eine geringe Zerstaubung erzeugt, missen Sie den Me-
dikamentenbecher umgehend ersetzen. (Wenn Sie einen Medikamentenbecher kaufen mussen, wenden
Sie sich bitte an den Handler.)

5.3 Transport und Lagerung

Umgebungsanforderungen fiir Transport und Lagerung:

Temperatur: -20°C~+40°C

Relative Feuchtigkeit: <80 %

Luftdruck: 500 hPa~ 1060 h~Pa

Transport- und Lageranforderungen:

Kein korrosives Gas und ein gut belifteter Raum.

¢ Das Gerat auRerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren.

* Lagern Sie das Gerat nicht an Orten mit direkter Sonneneinstrahlung, hohen Temperaturen, Feuchtigkeit
und Staub. Vermeiden Sie den Kontakt mit Wasser usw.

Neigen Sie das Gerat nicht und vermeiden Sie Vibrationen und St6Re.

Fur den Transport sind geeignete Transportmittel zu verwenden oder folgen Sie den Vertragsbedingun-
gen. Vermeiden Sie wahrend des Transports heftige Schldge, Vibrationen, Regen- und Schneespritzer.

5.4 Schadstofffreie Entsorgung und Recycling

Die Lebensdauer des Produktes betragt 10 Jahre. Wenn das Gerdt seine maximale Lebensdauer erreicht

hat, muss es entsorgt werden. Bitte setzen Sie sich fiir ndhere Informationen mit dem Hersteller oder dem

Handler in Kontakt.

1) Wenn Sie den Inhalator nicht mehr benutzen, kénnen Sie ihn an den Hersteller oder Handler zuriickschic-
ken, um ihn ordnungsgemaR zu recyceln.

2) Gebrauchte Teile kénnen zur Entsorgung oder in Ubereinstimmung mit den einschligigen Gesetzen und
Vorschriften an den Hersteller oder Handler zuriickgegeben werden.

3) Gebrauchte Masken kdnnen geméaR den einschldgigen Gesetzen und Vorschriften entsorgt werden.

KAPITEL 6 - PROBLEMLOSUNG

Probleme Analyse der Griinde Losungen

Die Batterien kontrollieren und die
Batterien erneut einsetzen.

Das Gerét schaltet sich

! n Die Batterie ist nicht korrekt eingesetzt.
nicht ein.

Kontrollieren Sie die Installation des
Medikamentenbechers und setzen Sie ihn
erneut ein.

Der Medikamentenbecher ist nicht
korrekt eingesetzt.

Fiillen Sie das Medikament in den
Kein Medikament im Medikamentenbecher. Die maximale
Medikamentenbecher Kapazitat des Bechers darf dabei nicht

Keine oder nur eine - :
(iberschritten werden.

geringe Zerstaubung,

wenn das Gerat in Betrieb Bitte konsultieren Sie einen Arzt, um zu
ist. Unangemessenes Medikament kldren, ob das Medikament fiir das Gerat
geeignet ist.
Das Zerstauberblatt ist schmutzig Reinigen Sie den Medikamentenbecher.

Passen Sie den Haltewinkel an und
schiitteln Sie den Zerstauber vorsichtig,
bis Aerosol erzeugt wird

UbermaRige Blasenbildung im
Medikament
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Es ist Wasser um die
Zerstduberdise
vorhanden.

Aufgrund von Temperaturunterschieden
ist die Temperatur der Oberflache des
Medikamentenbechers relativ niedrig,
Medikamentennebel kommt mit der
Diise in Kontakt und kondensiert zu
Wassertropfen.

Nehmen Sie den Medikamentenbecher
heraus und gieRen Sie das Wasser heraus.

Nach dem Start leuchtet
die Betriebsanzeige etwa
1sund erlischt dann
sofort.

Der Medikamentenbecher ist nicht
korrekt eingesetzt.

Setzen Sie den Medikamentenbecher
erneut ein.

Der Medikamentenbecher ist nicht mit
Medikamenten befiillt

Nachdem Sie sich mit Ihrem Arzt beraten
haben, geben Sie das Medikament in den
Medikamentenbecher.

Nach dem Einschalten des
Gerits leuchtet die
Kontrollleuchte einmal auf
und schaltet sich sofort
wieder aus oder das Gerét
arbeitet nicht
ordnungsgemaR.

Die Batterie ist leer.

Ersetzen Sie die Batterie umgehend.

Der Inhalator schaltet sich
nicht automatisch ab,
wenn das Medikament
aufgebraucht ist.

Das Medikament erzeugt eventuell
Blasen im Medikamentenbecher

Driicken Sie die EIN/AUS-Taste, um das
Gerat abzuschalten und die Blasen zu
beseitigen.

Medikamente kénnen auf dem
Zerstduberblatt anhaften

Driicken Sie die EIN/AUS-Taste, um das
Geréat abzuschalten und reinigen Sie den
Medikamentenbecher.

Es kann sein, dass die mit dem
Medikamentenbecher in Kontakt
kommenden Elektroden verschmutzt
sind

Driicken Sie die EIN/AUS-Taste, um das
Geréat abzuschalten und reinigen Sie die
Elektroden.

Sie bitte den Kundendienst.

Sollte das Gerat nach Durchfiihrung der angefiihrten MaBnahmen noch immer nicht funktionieren, kontaktieren

KAPITEL 7 - BEDEUTUNG DER SYMBOLE

An einem kiihlen und
trockenen Ort lagern

Stand-by

Erzeugniscode

Unique Device

Identifier (Eindeutige
Kennung des Gerits)

Lagern -40 bei 55°C

Chargennummer

Zerbrechlich -

Vorsichtig behandeln

Herstellungsdatum

Seriennummer

Folgen Sie den
Anweisungen

Medizinprodukt
gemaR Richtlinie

Achtung: Anweisungen
(Warnungen) sorgfaltig

SiLAEE

93/42/CEE lesen
IP22 | Deckungsschutzrate Geratetyp BF Hersteller
E\/ Beseitigung WEEE Gerat der Klasse Il Autorisierter Vertreter in
der Europdischen Union




Atmospharischer

- Feuchtigkeitsbereich
Druck fiir den “ fur den Transport:
Transport: 5% ~ 96%

Diese Seite nach oben

—
—

500 hPa ~ 1060 hPa

®)| |

Temperaturgrenzwert Medizinproduk Nicht wiederverwenden

Verwendung " Sterilisiert mit
STERILEI;:’

in Innenrdumen Steril Ethylenoxid

Nicht verwenden, wenn das Paket beschadigt ist Eingefiihrt von

&

Die Stapelschichtgrenze ist N
N entsprechend den tatsachlichen Bedingungen

= @ ||| @

KAPITEL 8 - VERSANDLISTE

1. Haupteinheit 1 Stk.

2. Betriebsanleitung 1 Stk.

3. Medikamentenbecher 1 Stk.

4. Zubehor 1set (Maske fiir Erwachsene, Maske fiir Kinder)
5. Netzkabel 1 Stk.

Name Modell Handler
Adapter (optional) CMS0105-5EU Contec Medical Systems Co., Ltd.
Maske fur Erwachsene und Maske fir Kinder EMFO06-105-205C Excellentcare Medical(Huizhou)Ltd.

KAPITEL 9 - UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist, muss dem Herstel-
ler und der zustandigen Behorde des Mitgliedstaats gemeldet werden, in dem der Anwender bzw. Patient
ansassig ist.

Die folgenden unerwinschten Ereignisse wurden vom Hersteller zusammengefasst. Alternativ kénnen Sie
sich auf der EU-Verbraucherwebsite (ec.europa.eu/consumers) anmelden, ,,consumers_safety” eingeben
und das Schnellwarnsystem fiir Non-Food-Konsumgditer Gberpriifen.

Art des Vorfalls Beschreibung des Vorfalls

Fehler Kein Sprithnebel aus dem Zerstauber bei Verwendung zur Behandlung
Fehler Beschadigung der Verpackung des Produkts

Fehler Uberhitzung des Produkts durch die Batterien

Fehler Undichtigkeit des Zerstduberbechers

Sollten die oben genannten Probleme oder andere unerwinschte Ereignisse auftreten, lesen Sie bitte Ka-
pitel VI ,Fehleranalyse”. Sollten Ihre Probleme weiterhin bestehen, melden Sie uns bitte die Geréatefehler,
Fehler bei der Verwendung der Gerate oder Verletzungen, die wahrend der Verwendung der Gerate en-
tstanden sind.
Wenn Sie unerwiinschte Vorfille oder Probleme per E-Mail melden, geben Sie bitte die folgenden Infor-
mationen an:



Inhalt der
1 Herstellername, Produktname und -modell
2 Beschreibung der Probleme oder unerwiinschten Ereignisse, wie z. B. Geratefehler und Fehler bei der

Verwendung von Gerdten.

Auswirkungen auf Patienten, wie z. B. Verletzungen durch die Verwendung des Gerats, insbesondere
schwere Verletzungen im Zusammenhang mit dem Gerét.

3 Schwere Verletzungen beziehen sich auf die folgenden Verletzungen oder Erkrankungen: (1) Die
Behandlung wird aufgrund einer Beschadigung des Gerdts verzogert. (2) Es ist ein medizinischer oder
chirurgischer Eingriff erforderlich, um eine Beeintrachtigung der korperlichen Funktion oder Struktur zu

verhindern.
4 Einsatzumgebungen: z. B. zu Hause, im Krankenhaus und in Einrichtungen fr die subakute Versorgung.
5 Datum:

6 Patientendaten: Alter, Geschlecht

ANHANG |
Kurvendiagramm der Aquivalentvolumen-Partikeldurchm- ndividuelle Tests
esserverteilung: 100 — T » <
Der mittlere Partikeldurchmesser (MMAD) betragt 1 bis 4 + %
pum. Die Fehlerquote muss innerhalb von +25 % liegen. % w €
Achtung: Die PartikelgroRe variiert je nach Testbedingun- < S
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Aerodynamischer Durchmesser (um)

ANHANG I ELEKTROMAGNETISCHE VERTRAGLICHKEIT (EMV)

Warnung

e Halten Sie sich nicht in der Ndhe von aktiven HF-CHIRURGIEGERATEN und dem HF-abgeschirmten Raum
eines ME-SYSTEMS fiir Magnetresonanztomographie auf, wo die Intensitit der EM-STORUNGEN hoch
ist.

e Die Verwendung des NE-MO1 neben oder in einem Stapel mit anderen Geréten sollte vermieden wer-
den, da dies zu einem fehlerhaften Betrieb fiihren kénnte. Sollte eine solche Verwendung unumgang-
lich sein, mussen der NE-MO1 und die anderen Gerate beobachtet werden, um den ordnungsgemaRen
Betrieb zu kontrollieren.

e Die Verwendung von Zubehdr, Messwertgebern und Kabeln, die nicht vom Hersteller des NE-MO1 an-
gegeben oder bereitgestellt wurden, kann zu erhéhten elektromagnetischen Emissionen oder verrin-
gerter elektromagnetischer Storfestigkeit des NE-MO1 und zu einem unsachgemaRen Betrieb fiihren.

e Tragbare HF-Kommunikationsgerdte (einschlieRlich Peripheriegerdte wie Antennenkabel und externe
Antennen) sollten nicht ndher als 30 cm (12 Zoll) an einem Teil des NE-M01 verwendet werden, ein-
schlieRlich der vom Hersteller angegebenen Kabel. Andernfalls kann es zu einer Beeintrachtigung der
Leistung des NE-MO1 kommen.

Hinweis:

Der NE-MO1 erfordert besondere VorsichtsmaRBnahmen hinsichtlich der EMV und muss geméaR den

unten angegebenen EMV-Informationen installiert und in Betrieb genommen werden.

Grundlegende Leistung: Zerstdubungsrate: 20,25 ml/min.



Wenn das Gerét gestort wird, konnen die gemessenen Daten schwanken. Bitte messen Sie wiederholt oder
in einer anderen Umgebung, um die Genauigkeit sicherzustellen.

Andere Gerdte kdnnen dieses Geréat beeintrachtigen, auch wenn sie die CISPR-Anforderungen erfiillen.
Um die Einhaltung der Stérstrahlungs- und Storfestigkeitsnormen zu gewdhrleisten, sind folgende Kabel-
typen zu verwenden:

Name Kabelldnge (m)
Netzkabel 10
Tabelle 1
Leitfaden und Erkldrung - Elektromagnetische Emissionen
Emissionspriifung Ubereinstimmung
Ausgestrahlte HF-Emissionen CISPR 11 Gruppe 1
Ausgestrahlte HF-Emissionen CISPR 11 Klasse A
Harmonische Verzerrung IEC 61000-3-2 Klasse A
Spannungsschwankungen und Flicker IEC 61000-3-3 Entspricht
Tabelle 2

Leitfaden und Erklarung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Storfestigkeitsprifung |IEC 60601 Teststufe Konformitatsstufe

Elektrostatische

Entladung (ESD) +8 kV Kontakt +8 kV Kontakt

|EC 61000-4-2 +2kV, +4kV, £8kV, + 15KV Luft +2kV, +4kV, £8kV, +15kV Luft
Schnellle elektrische +2kV fur Leistung +2kV fur Leistung
Transienten/Bursts Versorgungsleitungen Versorgungsleitungen

IEC 61000-4-4 9ung 9 9ung 9
SpannungsstoR +0,5kV, £ 1kV, Leitung(en) zu +0,5kV, £1kV, Leitung(en) zu
|EC 61000-4-5 Leitung(en) Leitung(en)

0% UT; 0,5 Zyklen bei 07, 457, 90, 135° e aee gne 13
— o A ee o o o ! ’ 1 0% UT; 0,5 Zyklen bei 0°, 45°, 90°, 135°,
Spanmungeaniarechng | S o180 205 210 und SIS DN UT: 1
IEC 61000-4-11 70 % UT; 25/30 ZyKlen; Einphasig: bei | £\ 4nd 7070 1 L0 20/ 250}’300'2 us
0°.0 % UT; 250/300 Zyklus phasig: e Y

Leistungsfrequenz

(50/60 Hz) 30A/m 30A/m
Magnetfeld 50 Hz/60 Hz 50 Hz/60 Hz
|IEC 61000-4-8
3V 3V
Leitungsgebundene HF 0,15 MHz - 80 MHz 0,15 MHz - 80 MHz
|IEC 61000-4-6 6 Vin ISM-Bandern zwischen 0,15 MHz | 6 V in ISM-Bandern zwischen 0,15 MHz
und 80 MHz 80 % AM bei 1 kHz und 80 MHz 80 % AM bei 1 kHz
10V/m 10V/m
Abgestrabite HF 80 MHz-2,7 GHz 80 MHz-2,7 GHz
80 % AM bei 1 kHz 80 % AM bei 1 kHz

ANMERKUNG UT ist die WS-Versorgungsspannung vor der Anwendung des Messpegels
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Tabelle 3

Leitfaden und Herstellererklarung — elektromagnetische Stérfestigkeit

Test Band IEC60601-1-2 | Konformi-
Frequenz (MHz) Service Modulation Prufpegel tatsstufe
(MHz) (v/m) (V/m)
Impuls-
385 380-390 | TETRA 400 Modulation b) |27 27
18 Hz
FMc)
GMRS 460, +5kHz
450 430-470 | pes 460 Abweichung |28 28
1 kHz Sinus
710
Impuls- 9 9
745 704 -787 |LTEBand 13,17 |Modulation b)
217 Hz
Abgestrahlte HF 780
IEC 61000-4-3
(Testspezifikationen fiir 810 .?ES,IMR:%%/OQOO’ Impuls-
e e oER ¢ [870 800-960 |iDEN 820, Modulation b) |28 28
gegeniber drahtlosen 930 f%wégfjg’ 18 Hz
HF-Kommunikation-
sgerdten) GSM 1800;
1720 CDMA 1900; Impuls-
1700+ GSM 1900; .
1845 1990 DECT; let;dﬁlahon b) |28 28
LTE-Band 1,3, 4, ’
1970 25; UMTS
Bluetooth,
WLAN, Impuls-
2450 gggg* 802.11b/g/n, |Modulation b) |28 28
RFID 2450, 217 Hz
LTE-Band 7
5240 Impuls-
ssoo|3100 a"\//";AN 80211 | Mogulation b) |9 9
5785 217 Hz

die Entsorgung der zu vernichtenden Gerdte kiimmern, indem er sie zu einem gekennzeichneten Recyclinghof

ﬂ Entsorgung: Das Produkt darf nicht mit dem anderen Hausmiill entsorgt werden. Der Benutzer muss sich um
von elektrischen und elektronischen Gerdten bring.

GIMA-GARANTIEBEDINGUNGEN
Es wird die Standardgarantie B2B fiir 12 Monate von Gima geboten.
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EIZATQrH

® 0G EUXAPLOTOUHE TTOU AYOPACATE QUTO TO TIPOLOV.

® o T owotn xpron, StaBaote to Eyxelpidlo XpRong mpooeKTka PotoU XpNnoLHOTOLOETE TO TPOLOV.

e AnodnkeUote To EyXelpibio Xpriong owotd yla LeEAAOVTLKA avapopd.

e H etaupeia Sev avalapBavel kapio eudivn kau Sev Topéxel Swpedv o€pBIG OE TEPUTIWON HN PUOLOAOYIKWY
QOUVOEVWV 1} TLAG AGYW N THPNONG TWV 05NYLWV XPriong, cuvTpnong Kot armodrikeuong tou Eyxepidiou Xpriong.

e H etapeia Statnpei to Sikaiwpa g teAkng €€fynong 6oov a@opd to apdv eyxelpidio.

KEDAAAIO 1-TPODYAAZEIX

AaBAoTe T POV YXELPLELO TIPOCEKTIKA Lo T SLAc@AALon TG ao@aAoUg xpriong.

Mposwdonoinon
Mpoeldomolel yla KataoTtdoelg KSUVoU i Un ao@alols Xpriong Katd TG omnoieg urnopet va mpokAndet
9dvarog, 6oBapdG TPAUUATIONOG 1} (LG O EEOTIALOHO.
Npoooxn
Emionpaivel onpavikég mnpogopleg, odnyieg i emegnynoetg ya kaAUtepn xprion.

Mposldonotioslg

@ AkohouJeite TIG CUUBOUAEG TOU yLaTPOU OXETIKA ME TN QOPHOKEUTIKY aywyr], TI§ S000Aoyieg Kat Tov
TPOTO XPIONG. ALAPOPETIKA UIOPEL VO ONUELWIEL ETUSEIVWON TWV CUUTTWHATWY.

® AKOAOUJNOTE TO CUYKEKPLUEVO TPOTIO AELTOUPYLOG TIOU AVAPEPETAL OTO EYXELPLELO XPriONG, SLOQOPETIKA
uropei va ipokAndei BAABN Aettoupyiag.

@ OLPAOKEG TNG OUOKEUNG EXOUV OXESLOOTEL yLa piat LOVO Xprion Kot eV TIPETEL VAL ETAVOX PN OLLOTIOLOUVTAL,
SLaWOPETIKE UTIAPXEL KivBUVOG SlacTaupoUpeVng LOAUVONG.

® Katd tnv mpwtn Xprion g cUOKEURG i 0tav To KUTeEAAO Tou @apudkou Sev €xeL xpnotpomnondet yla
HEYGAO XPOVLKO SLdoTnpa, To KUTEAAO Tou (pappdkou da mpenet va kadapiletat kat va amoAvpaivetat.
ALQOPETIKA, Hrtopet va ripokAndet Baktnpiakn Aotpwén.

® O kdde xpnotng Jo MPEMEL Vo XPNOLHOTIOLEL TIG SIKEG TOU UAOKES, SLOUPOPETIKA UTIAPXEL KivEuvog
Slaotaupolpevng poAuvong.

® Ta XPNOLUOTIONHUEVA PAPUAKD SEV TIPETIEL VAL ETTAVOXPNOLLOTIOLOUVTAL, OUTOUTELTAL VEO (PAPHAKO Yia K&TE
Jepaneia. AlaPopeTIKd, 0 aodevig wopei va poAuvIet anod Baktripla kat va erSevwIouy To CUMITTWHOTA.

® Mn XPNOLLOTIOLELTE TN CUOKEUT YLOL VO ELOTIVEUOETE VEPO, SLAWOPETIKA topei va onpelwdei erudeivwon
TWV CUHMTWHATWV.

® Mn XpnOLUOTOLELTE T ouoKeun o€ Jeppokpaocia nepBaAlovtog avw arnd 40°C. ALOQOPETIKY, UTOPEL
va pokANYEL TPAUHATIONOG OTOUG pVIKoUG BAevvoyovoug r) BAGBN otn cuokeur.

e Mnv kadapilete TV KUpLa LOVASA TNG CUCKEUNG HE VEPO, 1NV To BuYilete o vepo kat pnv anodnkevete
N oUoKeUT| og TepBAANOV e uypacia. ALQopeTIKY, uropet va ipokAndet BAGBN otn cuokeur.

® KadapioTe T GUOKELN HETA TN XPrON KAL OTEYVWOTE TNV APECWS HETA TOV KATAPLOHO. ALAPOPETIKE, O
o9V punopei va poAuvdet and Baktipla.

® DUAAGCOETE T CUCKEUN HOKPLA ortd ToudLd Kot ATopo HE PUXIKEG AOTEVELEG. ALAPOPETIKA, UTAPXEL
KIvEUVOG KATAMOONG TWV HIKPWY eEapTnUaTwy.

® Mn XPNOLUOTIOLEITE TN OUOKEUN KOVTA Of E€UPAEKTO 1 EKPNKTKO QEPLO 1 QVOLOINTIKO MElypa.
ALQPOPETIKA UIOPEL VAL TPOKANIEL TPAUUATLOUOG,.

e Ta nadld Sev mpémet va tuliyovtal pe o kadwdio tpogodooiag (r.x. otov Aatpd) Sdtt pnopei va
nipokAndei aoguiia.

® H ouokeur autr Sev MPEMEL va XpnoLUoToLEiTaL dtav n pdoBaon yLa tnv armocuvseon tng tpoodooiag
TNG OUOKEUNG elvat SUOKOAN.

e Edv n eppokpacio amodrkevong eival xapnAotepn 1 uPnAdtepn, a@hote tov eEONMAIOUO OE KOVOVIKEG
oUVIKeG TEePBAAAOVTOG yia TIdvw a6 1 wpa. MeTd n cuokeun 9a eivat €toun yLo tnv ipoBAenopevn xpron.

® MgV EMITPENETAL N) TPOTIONOLNGN TOU EEOMALOHOU SLOTL propei va ipokAndet {npLd otov eEomAopO.

® H pn owotr anoppuPn TN CUGKEUG CUVETTAYETAL APVNTIKES ETUITTWOELG OTO TEPLBAAAOV.

® Mnv toroYeteite Tov ve@elomont) KATETo EMAVW OE KEKALHEVN EMULPAVELA HETA TN XPrON YLOL VOl KNV
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avatpanet.
Npoooxn
® EQv n ouokeur) Sev amevepyorolndel auTOMATA META TNV OAOKANPWON TOU QAPUAEKOU, TATHOTE
apEowG To Kouprti «ON/OFF» yLa vaL TV QrievepyoroLoeTe Kat va unv ipokAndel Inpuid oto @UAAO
vepehornoinong. Avatpégte oto Ke@aAatlo 6 AvTpeTWTLon TtpoBANpaTwy.
Kadapilete 1o kOMeAo TOU @apudkou HETA amd kade xprion. Alagopetikd, n cuokeur Sev Ja
Aettoupyel owotd.
Katd tov kadaplopd tou KurtéAou Tou @apudkou, pnv tornodeteite aneudeiag tn cUOKEUT KATW Ao To
vepd BpUong SLOTL Uopei va ELoXWPHOEL VEPO 0TN CUOKEUN.
@ M XprOLOTIOLELTE QUTO TO TIPOIOV KOVTA 08 NAEKTPOUAYVNTIKOUG TOUTtoUG uPnArG ouxvaTNTag KaL oe
GA\a NAEKTPOVLIKA TipoTdvTa UYNARG CUXVOTNTOG.
Kpatdte Tn cuokeur 600 To Suvato Mo KAYeTa Katd T SLdpKeLa TNG XPRONG.
Mn pixveTe KATW Kat PNV XTUTETe Suvatd thv KUpLa Hovada Kot To KUTEEAAO TOU papHdKou.
Mnv ayyilete 1o petaAikd TAéypa Tou @UANOU Ve@ENOTOiNONG HE MMATOVETA f GAAQ aXpnpd
QVTIKEIHEVA. ALOWOPETIKA, N CUCKEUT HIMOPEL va pun Aettoupyet.
H xprion autol Tou mpoidvtog yivetat katomy kadodhiynong evag ylatpou. Ot acdeveig pe evaiodnta
HEPN TOU €XOUV UTIOOTEL LWAWTES, KAPLUO, GAEYLOVH KAl TPAUHA OTO TPOOWIO/CTOMUA TIPETEL VA
arno@evyouv TN xprion. EGv viwoete onoladnnote adtadeoia KATd Tn Xprion, OTAUATAOTE AUECWS KAl
oupBouleuteite ylatpod.
Metafl twv ouvnOEoTEpwY QAPUAKWY TIOU XOPNyouvTal yla Ve@eAormoinon eival ta evuSatka
QUITOXPEUTTTIKG, T BpoyxoSlaoTaAtikd Kat ta aviBlotikd, onwg to Stdhupa Jeukng tepBoutalivng
yla ve@elomnoinon kat to StdAupa Bpwptolxou utpatpdmiou yia elomvor. To evepyd cuotatikd eivat
LEATOSLAAUTO, XWPLG va TtpoKael LOXUPO epeFLONG, LN TOELKS Kat Sev TipoKaAel AANEPYIKEG AVTLEPAOELG.
To pH eivat kovtd oTo oUSETEPO, UITOPEL VOL TIPOCAPHOOTEL 0TNV KOAOELSWOUWTLKA TiEST TOU LOTOU Kat
£XEL KOO QTMOTEAECHA ATOpOTONONG Kat otadepdtnTa.
Mnv avapyVUETE SLAQOPETIKOUG TUTIOUG ENPWV HITATApLWY.
‘Otav xpnowpomnoteitat and naidid, BeBatwdeite 6Tt autd emBAEmovTaL and évav eviAika.
Mnv arnodnkeVEeTe Kat pnv KOUBAAATE TN CUCKEUN HE TO QAPUOKO LETQ OTO KUTIEANO TOU (PAPHUAKOU.
H andppudn Twv OTOLXELWV TNG CUOKEUNG KAL TWV LOOKWV TIPETEL VA YIVETOL CULPWVA HE TOUG TOTIKOUG
KOVOVLIOHOUG.
@ H xprjon autou Tou IPoidvTog eivat SLaQOPETIKY artd ekeivn Tou omMALOHOU Uypavong Tou Adpuyya Kat
TWV PWIKWVY BAevvoyOvwy.
To mpoidv Sev pmopel va xpnowponoindel o€ avanVeUoTIKE cuoTApaTa avalodnoiag Kot cuotipata
Qavarnveuotipa.
AQALPECTE TLG UMATOPLEG EQV SEV TIPOKELTAL VAL XPNOLUOTIOLOETE TN CUOKEUR yLol Heydho Stdotnpa.
H ouokeur 8ev PETeL va Xxpnopomnoleitat og epBAANOV HayvnTKiG Topoypa@iag (MRI).
H Sdpketa TG tng cUOKEURG ivat 10 £Tn (EKTOG TWV AVOAWGLHWY).
OL HAOoKeG efval piag Xpriong kat n cuokeun elvat anootelpwpévn pe awdulevoteibio. EAéyEte tn
OUOKEUQOLOL TIPOCEKTLKA TIPLV QTTO TN XPiON, KNV TN XPNOLHOTOLEITE €AV EXEL 0PUTA ONpASL PTOPAG Kat
EMUKOWWVIAOTE UE TOV MpopndeuTh oag.
Edv xpeLdleote ta Staypdppata kahwdiwong, tn Alota eEaptnudtwy Kat TANPo@opLeg yla th cuvtripnon,
ETUKOWWVAOTE UE TOV POUNIJEUTH 00G.

KE®AANAIO 2 -TENIKA

2.1 Aewtoupyia Kot epapuoyn

MNpoPBAentdpevn xprion:

To TPOIGV XPNOLOTIOLELTAL YLOL T VEQEAOTIOINON LYPWV QAPHAKWY TIOU TIPOOPI{OVTOL yLOL ELOTIVON| QO TOV A0V,
Evbeifelq: Ocpaneia pe Yekaopo.

NpoPAendpevog TANBUOUOG aoBeVWV: EvAAikeg Kat TtaudLd.

NpoPAendpevo neptBaAAov Xpriong: Irity, voookoueio kat povadeg umoteiag nepiSoAying.
NpoPAendpevol XpoTeg: Enayyehpatieg vyeiag kat aodeveic und v kadodrynor Toug.
Avtevbei§eLg: To mpoidv Sev pénel va xpnotponoteitat pe Meveaudivn.
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2.2 XapaKTnpLoTiKd

Tpogodooia toxvog: DC5V R 2 “AA” aAKaALKEG prtatapieg

loxUg €l0680u: <15 VA

Pudpog vepehonoinong: 20.25 mL/min

©6puBog: <50 dB

Katavopn Stapétpou cwpatidiwv oTov OyKo: Ta HKpa owpatidia Pekaopou (SLapetpog<<5 um) Sev eivat
Ayotepa amno to 60 %.

Tomnog npootaciag évavtt nhektporAngiag: Katnyopia Il

Badpog npootaciag évavtl nAektpomAngiag: egpappolopevo eEdptnpa tunou BF

Badpog npootaciag évavt Steiobuong uypou: IP22

Inueiwon: em\éEte Tpo@odoTIKA TIou Kataokeudlovtal and ekeldikeupéveg etatpeieg (elocodog: AC100-
240V, 50Hz / 60Hz, £E080¢: DC5V, 1A).

H tdon twv 2 aAKAAKWV ProatapLiv «AAx» gival DC3V.

2.3 MeptBaAov Asttoupyiag

Oeppokpaocia: 5 °C~40 °C

Yypaoia: <80 %

Atpooatpiki rtieon: 700 hPa~l060 hPa

NpoooxA: To mpoidv autd Sev evdeikvutal yia xpron oe TeplBAANOV e LOXUPEG NAEKTPOUAYVNTIKES
napepBolég (Sldpopa dpyava Jepamneiag peoaiag/vPnAig ouxvoTNTAC, METACXNUATIOTESG, HeydAoL
nAektpikol mivakeg, padlo@wvikol kat tnAgorttikol mupyoL petadoong, eEOMALOHOG paSLOCUXVOTHTWY Kat
GAAEG NAEKTPLKEG CUOKEUEG 1] LATPLKOG EEOTALOOG EVEEXETAL VAL TIPOKAAEGOUV TTAPEUBOAES. ).

2.4 Apxéc

O Negehorointrg MAEypatog AELTOupyel EVEPYOTIOLWVTOG NAEKTPIKE TOV TUE(ONAEKTPLKO KEPAMULKO
evepyorowth (PZT). H 86vnon wdel evepyd mpog ta €Ew To uypd QAPUOKO HECW QUOLKAG Jpalvong tng
ETMUPAVELOKNAG TAONG TOU SLAAUHATOG HECW TWV OTIWV TOU TIAEYHATOG ETITUYXAVOVTOG HE QUTOV TOV TPOTIO
v tehkn vegehornoinon. Enetta o ao9evrg XpnOLHOTIOLEL T PAOKA TTOU KAAUTITEL T HUTH KAl TO OTOHA
TOU KL ELOTIVEEL TO VEQPEANOTIOLNHEVO YAPHOKO.

Apxn} Bsparneiag.

To avanveuoTtikd cUoTnpa glvat éva avolxtod cuotnpa. To @appako mou PeKATETAL, META TNV €LOTvVOr,
propei va anoppondei aneudeiag and tov aodevr Kot CUYKEKPLUEVA QIO T OTOMATIKA KOWAOTNTA,
Tov Ao, v Tpaxeia, Toug BpoyxXoug, TIG IVEUHOVIKEG KU EAISEG, KTA., HEOW Twv BAEVVOYOVWY yLa TNV
enitevn tou okomou tng Jepaneiag.

KE®AAAIO 3 - MEPH MPOIONTOZ
Mepypaen  efaptnpdtwv: O  ve@elomointng

 _Komeno gopicou
amnoteleitat and v KUpla Hovada, To KUTEANO Emotépio

TOU QapUAKoU, TN MAOKA KAl TO TPOPOSOTLKO P
(mpoatpeTkd). VegeAoTroinong

Neelonowntig:

HAekTp6Bio

Kopia povéida
Kouprii ON/OFF
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Npdodeta Itoyeia:
Is - -~
(T -
(L
s
Mdoka evnAikwy Moudikr) pdoka TpohoSotd (POLPETIKO)

KE®DAAAIO 4 - TPOINOZ XPHZHZ
4.1 SuvapuoAdynon

1. Apatpéate OAEG TIG GUOKEVAGLEG
Mpoocoyn: Mpw and mpwn xpnon, kadapicte
Kot atoAUHAVETE T GUOKEUH.

2. ZuvappoAdynon tou vedpelononth

(1) Torodetriote TO KUTEEAAO TOU QPOPUAKOU OTNV
KUpLOL LOVASA TIETOVTAS TO TIPOG TNV KUPLAL povada.
Mpoooxr: MOALG Tonodetioete to KUTEEAAO TOU
Pappdkou otnv KUpLa povada, BeBawwdeite ot
TO £XETE TOMOYETAOEL CWOTA KAt OTL AKOUCTNKE O
XOG TTOU ETUCNHAIVEL TO KOUUMWHA. ALUPOPETIKY,
propet va tpokAndei aotoxia otnv aywypdtnTa
Tou NAeKTPodiou pe aMOTENEGUA N CUCKEUN va
HNV prtopel va veeNomoLoeL owoTd.

(2) Apapéote To KUMEAO TOU PAPHEKOL Ot TV
KUpla povada. Motriote Kat KPATAOTE TO KOUMTTE
«PUSH» atnv kUpLa povada kot tpaBngre to kureAo
TOU (POPHUAKOU LOKPLA OO TNV KUPLA LOVESaL.
Mpoooxn: MNa v amo@uyn Tuxov {Nudg otn
OUOKEULT, TIALTAOTE TIPWTA TO Kouprti «PUSH» yia
VoL 0PALPETETE TO KUTIEAAO TOU (PAPUAKOU.

Miéote

Tpapnfte
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3. Tonodétnon pnatapLv
(1) Avoi&te TO KAAUMUO TWV UITATOPLWY.

KéAvppa
prataplwv

Elodyete TG 2 aAKaAkeG pratapieg «AA» oKoOAOUTWVTOG TNV TIOALKOTNTO TTOU OVAYPAPETAL OTO KAAUHUAL
TWV pratapLwv. Mpoooxn: Mnv aviloTpEPETE TG Pratapie. ToMoIETHOTE TG Unatapieg CUHPWVA HE TLG
evSEIEELG «+» «-» TIOU AVaYPAPOVTAL EMAVW OTO KAAUHHO TWV UITATAPLIV.

(3) KAeioTe TO KAAUPUQA TWV HITOTAPLWV.

ApvNnTLKO

ALdpKeLa {TWHG UITATOPLWV KOLL AVTLKOTAOTOON:

(1) Katd tnv avTtikatdotaon twv prnotaplwv, BeBaiwdeite otL Sev UMAPXEL APUAKO 1) VEPO HECO OTO
KkOTeANo. EQv UTtdpXEL, aSELEOTE TIPWTX TO KUTTEANO.

(2) Otav n moptokaAi evSewktikiy Auxviat avaBel, n CUOKEUr UMOPEL va AETOUPYNRoEL yia Aiyo akoun,
WOTOOO CUVLOTATOL AVTIKATAOTAON HE VEEG UIMOTAPLES.

(3) Zuvdwg U0 véeg AAKQALKEG pmaTapieg «AA» UITOPOUV vaL AELTOUPYI 00UV CUVEXOpEVA Tt 1 wpa uTtd
KOVOVLKEG CUVITKEG AELTOUpYLag.

Npoooxn:

MnV avapLyVUETE UNATopieq SLAPOPETIKWVY KATOOKEUOOTWY I HOVTEAWY, SLapopeTikd da ennpeaotel n

SLdpKeLa (WG TWV UIaTapLwy.

AQaLPECTE TIG Pratapieg v n cUoKeLn Sev poKeLtaL va xpnotpomnotndel yia peydo idotnpa.

4.2 EvépyelLeg mou anauitouvtal Katd Tt xpron

MNposetowpacia npwv and tn xpron:

1. Apatpéote To KUTEEANO TOU pappdkou, kadapiote
TO KOl TOAUMLAVETE TO TPV artd Tn Xprion.

2. Eyxuon @appdkou: AvoiEte To KamakL Tou ?
KuTtéA\ou kot piETe To PApUaKo péca OTO KurEAAOU
KUTEEANO. Agite TtapaKdTw:

Kokt
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Mpoooxn:

(1) NPOTOU XPNOLUOTIOLACETE OTOLOSHTIOTE PAPHUAKEUTIKO TIPOLOV, GUMBOUAEUTELTE TOV yLATPO 0aG YLa
va BeBatwdeite OTL XpnotpomnoLeite cwoTd To MPOIoV.

(2) Mn xpnotpormoteite pappaka pe vPNAR cuykévipwon, vPNAS EWSEES, Autapd @APHAKD, TTTNTKA
UYPA PAPHAKA, SLOTL O PEKATHOG UTOPEL vaL EIVaL LN PUCLOAOYLKOG.

(3) Zuviotdrat va punv urtepBaivetat N XwpenTkoTnTa Tou KUMEAOU Tou @appdkou. Edv to kUmeAlo Tou
QAPUAKOU Elval YEUATO ME PApHaKO, BeBalwIeite OTL TO KATAKL EXEL KAELOEL KOG WOTE va amogeuxIel
Tuxov Slappon. To @dapuako péoa oto KumeAo Sev mpénel va eivat Aydtepo and 2mL (H péyiotn
XWPNTKOTNTA TOU KUTEANOU eivar 10mL).

3. KAeiote to KamdktL Tou KUTEAAOU.

4. Zuv6€0Te To KUTIEANO TOU PapPUAKOU OTNV KUpLa povasda.
5. ZUVBEDTE TN HAOKA, OTIWG QOIVETOL TIAPOKATW:

Tporog Asttoupyiag:
1. Evepyoroljote tn cuokeun: Matrote 0 koupmni «ON/OFF» yia mavw and 1 SeutepOAETTO HEXPL VO
avdaet n Auxvia 1ox0og (pdaivn) kot n cUoKEUH va apxiceL Tov PeKATHO.
MNpoooyn:
Edv to KUMeAAO TOU (PappaKou adeldoEl, n i 9a Py
Auxvia toxVog avaBoaoBrice yia iepinou 1 Seut.
Metd tnv evepyoroinan, n mocotNTa TG OpiXANg Tou Pappakou propei va aAAdgeL otnv apxn tng
A&wtoupyiag TG CUCKEUNG KAt AUTO givat AroAUTWS PUGLOAOYLKO.
2. Elomvon: Kpatriote Tn OUOKEUN OTO XEPL 0OG, YOPEDTE TN HAOKA KOL ELOTIVEVOTE APYA TO EKVEQPWLLOL
TOU QApPUAKOUL.
MNpoocoyxn:
(1) H ywvia kAiong npénet va ivat éwg 45° katd t 516 ™E VEPE inong,
(2) Katé tn xprion, unv ite évrova tn i ya va pnv & Tel n Asttoupyia.
(3) H 8idpketa Twv elomvowv Sev ipénet va untepBaivel ta 20 Aenttd.
(4) H 9epancia vepehonoinong eivat eOKoAn Kat Avetn, Qv VIWOETe adladeoio katd tn SLdpkela g
Xpriong, otapatiote t Jepaneia.
Xpnoty 10TE TO PE tPooo)r Qv eiote aAAepyikoi oTo UAKG PVC, kadwg pnopei va mpokAndei
aAAepyia oto Séppa.
3. Anevepyormoinon tng cuokeung: MOAG oAokAnpwdel n epamneia kat To @ApHako oxeSOV TEAEWWOEL,
10 @UAO vegehomoinong Ja mpokahéoetl évav fxo uPNAAG cuxvoTnTag Kol Emewta n ouokeur] da
anevepyonowindei autopata. EQv XpELAOTEL va QIEVEPYOTIOLOETE T CUOKEUN KOTA T SLapKeLa g
XPHong, matrote to Koupri «ON/OFF» yia mévw arno 1 Seut.

Sl

dparta agol mpwTa
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MNpoooyn:
210 téog TG epaneiag, Eivat PUOLOAOYLKO VO TAPAUEVEL LIKPH) TTOCOTNTA ATtO TO PAPUAKO PECT OTO
KUTLEAAO UOTEPQ OO TNV AUTOMATH QTLEVEPYOTIOINGT.

KED®AAAIO 5 - 5YNTHPH:H, META®OPA KAl ATOOHKEYZH

5.1 KaSapiouog kat amoAvpavon

Kadapilete mavta oXoAAOTIKA KAt QIOAUHAIVETE TO KUTIEANO TOU POAPUAKOU KAl TNV KUPLAL LoVASa HETA

amnod kade xprion. EGv n cuokeur v kadapiotel kat Sev amoAupaviel owotd, n vepehomoinon pnopei va

EMNPEAOTEL AOYW TWV UTIOAELUHATWY POPHUAKOU TTIOU £XOUV OTEYVWOEL Kat TtHEEL.

KaBapiopog

T TV KUPLOL povASa Kat To KOTEEANO TOU PAPHAKOU

1) Apatpéote to KUTEAAO TOU PapPUAEKOU, TIG HAOKES KAl TG Uratapieg amd tnv kupta povada. (Enpeiwon:
oL HAokeg Sev TpEMEL va UTIOBAANOVTAL O EMAVENEEEPYATIA KOl EMOUEVWG TIPETIEL VOL AToppimTovTal.)

2) AvoiTe To KaAKL TOU KUTEEAAOU TOU (POPHAKOU Kol amoppidTe TUXOV UTTOAEILHATO PAPUAKOU.

3) XpNOLUOTOOTE HLOL UIATOVETA pe StaAuvpa awdavohng 99,5% yia va kadapioete mAfpwe Ty
ETUPAVELD TOU KUTIEAAOU TOU (POPUAKOU TPELS YOpES. Enetta mpoodéote 7 mL StahUpatog adavoing
99,5% péoa 0To KUTEANO TOU QOPUAKOU, KAELOTE ME TO KAUAKL TOU KUTLEAAOU Kat arioTe To yia 10
AEMTA. AVaKWAOTE TO EAAPPWG VLo KAAUTEPO KATAPLOMO.

4) Npoodéote 450mL Stdhupa awdavoing 99,5% oe éva oxeio 500 mL. Xpnotponowjote o StdAupa
adavoAng 99,5% yLa va LOUALAoETE TO KUTLEAAO TOU pappdkou yia 10 Aemtd.

5) Apatpéote To KUTEANO TOU @appdKkou amd To KadapLotikd poidv, anoppidte To KadapLoTKO
TPOI6V artd To KUTEANO TOU PapudKou Kat Enetta piEte 500 ML amooTELPWHEVOL VEPOU EMAVW OTO
KUTIEAAO TOoU pappdkou 10 Popég yia EEByaipa oe deppokpacia dwpatiou. (Znpeiwon: to vepd tou
EeBydApatog Sev MpEMeL va enavaypnotponoteitat.)

6) 2e Yeppokpacia Swpatiou, yeUIoTE To KUTEAAO TOU QAPUAKOU HE 7 ML OMOCTELPWHEVOU VEPOU,
OUVEETTE TO OTNV KUPLA LOVASA KAl AQAOTE T CUCKEUT va Aettoupynoet yia 10 Aemtd wote va
kadaplotei To PUANO vepelomoinang.

7) MeTd Tov KaBopLopo, XpNOLUOTOUOTE HLa KAVOUPYLA LATPLKT YATOl YLt VOl OKOUTTOETE TO VEPS Mo TO
KUTIEANO TOU PAPUAKOU KAl OTEYVWOTE TANPWG.

8) XpnoLUOMOLoTE LaTpLkd owomveupa 99,5% yia Vo GKOUTHIOETE TNV EMYAVELA TNG KUPLAG HOVASAG KoL
£TELTA APIOTE TN VA OTEYVWOEL ) OKOUTILOTE TN pe éva kadapo, HoAaKo Tavi.

9) Metd v oAokAripwon Twv BnudTtwy KadapLopoy, To N kipLa povasda 6o Kat To KUTteAAO Tou
QOPUAKOU TIPETEL VaL EAEYXOVTAL OTITIKA ETOL WOTE O XPOTNG VoL PIopei va emuBeBatwoet Ty
anoteAeopatikOTNTa ToU Kadaptopou. Eqv petd tov kadaplopd eEakohoudolv va umdpxet opath
Bpwpid, o xpriotng Sa mpénel va enavaiapBavel ta napandavw Bhpota kadaptopol f va anoppintet
HE AO@AAELD TN GUOKEUT WOTE VAl UNV UIopet va emavaxpnotponotndei.

AnoAUpavon

1) Metd tov kadaplopd, Budiote to kUTeAAo Tou @apuakou o StaAupa Cidex OPA 0,55% yia 30 Aemtd.
AnoAupavtikd: Cidex OPA
Zuykévtpwon: 0,55%

Oeppokpaoia: 25°C

2) Enetta EeBydAte kald to kUTEANO TOU @appdkou BuYTovtdg To eviedw Héoa o peyGAn TOoOTNTA
vepoU (2 yahdvia) yia Touhdxtotov 1 Aemtd.

3) ZemAUVeTe 0TO XEPL TO KUTIEAAO TOU Papudkou pe 100 mL @péoko vepod.

4) EnavaldBete ta Bripata 2) kat 3) tng Stadikaoiag EeBydApatog dAAEG U0 POPEG XPNOLLOTIOLWVTOG
(PPECKO VEPO, CUVOALKA TPELG POPE,.

5) TEAOG QPHOTE TO VA OTEYVWOEL I GKOUTILOTE TO HE HLOL KAVOUPYLOL LATPLKT YATaL.

Npoooxn:

Mnv BdZete to KUTEEANO TOU Pappakou péoa o€ vepod mou Bpalet yia va amoAupavdel, kadwg propei va

napapopewIei. Mnv T0 OTEYVWVETE € POUPVO LUKPOKUUATWV.

Ta pépn mou €XeTe QMOAUPAVEL UE QTOAUMOVTIKO Tipémel va kadapifovtat KaAd, Slapopetikd ta

UTTOAELPLLOTA TOU QITOAULOVTIKOU UTTOpEL va TipokaAéoouv emubeivwon.
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5.2 Avtikatdotaon tou KunéAAou Tou papudkou

To @UMoO vegpelonoinong amotedel avodwowo efaptnua. levikd, n Sdpkela wng tou @UAAOU
vepelomnoinong eivat epinou £EL urveg (20 AemTd tn @opa, TPELS POPEG TNV NUEPQ).

H Suapketa {wnig Tou efaptdtat ano tn xprion, To @ApUaKo Kat tov Baduo kadaplotntag. Edv Sev exteAeitat
Pekaopdg f o Pekaopog eivat adUvapog 6Tav n CUCKELH Eival o€ AELTOUPYLX, AVTLKATAOTAOTE AUECWS TO
KUTIEAAO TOU @appakou. (EQv xpeldletal va ayopdoeTte KUTEANO Lol TO PAPHAKO, ETUKOWWVAOTE HE TOV
nipopndeut oag.)

5.3 Metagopd kat anodrikevon

MepBaAlov petagopdg Kat anodrikevong:

Osppokpaoia: -20 °C~+40 °C

IxXetkn vypaoia: <80 %

Atpooatpiki rtieon: 500 hPa ~ 1060 hPa

ATIQUT OELG HETOPOPAS KAt armodrKeuong:

® Anoucia SLaBpwTikwv aepiwy Kat KaAd aepL{OHEVOS XWPOG.

©® QUAAOOETE TN CUOKEUT MOKPLA OO TTOLSLAL.

® Mnv amodnKeVETE T CUOKEV OF XWPOUG UTIO TO GUECO NAlakd @wg, pe uhnAég Jeppokpaoiec, pe
uypaocia kat okovn, 0€ XWPOoUG OTtou Uropel va Bpaxeil eUkoha, KTA.

® Mnv npokaAeite kKpaSaoHOUG 1 XTUTHLLOTA OTH CUCKEUH.

® H petagopd yivetal pe ta ouvAdn péoa HETa@opds i cupEWva pe Ta 6oa opilel n cupBaon. Katd t
SLAPKELA TNG METAPOPAG, AMOPUYETE Blata XTUMAATA, LOXUPES SOVATELS, EMapr] e Bpoxn Kat XLOVL.

5.4 Anoppidn xwpic purtavon tou neptBaAAovtog kot avakUkAwaon

H Sudpkela {wnig tou mpoidvtog eivar 10 €tn. EQv n ouokeur) umepBel auth ™ xpovikn Siapkela, da

TIPETEL VAL ATIOPPITTETAL. ETMUKOWWVIAOTE [E TOV KATAOKEVAOTH 1) TOV TIPOUNTEUTH 0aG YLa TEPLOCOTEPES

TIANPOQOPIES.

1) O maALdg PeKaoTrPOG UIMOPEL va ArooTaAEL 0TOV KATOOKELAOTH 1) OTOV SLAVOpEN VLo AVAKUKAWOT.

2) Ta xpnowpononpéva eEopTAATE LITopolV va EMLOTPAYOUV OTOV KATAOKEUOOTH 1} 0TOV SLavopéa yLo
andppudn f 6L1&deon cUHPWVA E T OXETIKF VOROTESLA KOl KAVOVIOHOUG,.

3) H SLaxeipLon Twv xpnoLHOTIONLEVWY HOOKWY TIPETIEL VAL VIVETOL CUHPWVA E TN OXETIKA vopodeoia Kat
TOUG KAVOVLOROUG.

KEDAAAIO 6 ANTIMETQI1IZXH MPOBAHMATQN

MpoBArpata AvdAuon tng attiag NUoEeLg

H ouokeun dev Eekwvd va Ou pratapieg Sev €xouv tonodetndet EAéyEte TV ToMo9ETNON TWV PINATapLOV

Aettoupyet. OwoTad. KOlL Qv XPELAZETAL EMAVATONODETAOTE TEG.
To kUMeAAo Tou QapUAKou Sev eivat EAéyEte tnv Tonodétnon tou KuréAAou
owoTd tornodeTnpévo. TOU (PAPHAKOU KOL EMAVAOUVSEDTE TO.

Pi&te T0 @dppako péoa ato KUTEAO
To kUmeAAo Tou @apuakou eivat ddeto | xwpig va unepBeite tn péylotn
XwpnTkdTnTa.

Aev ekteheltat PeKAoHOG 1y
o Pekaouog eivat
adOvapog dtav n cuoKeur
eivaw oe Aettoupyia.

Pwtriote évav ylatpd edv To appako

Mn owoté pdpuaro elvat katdAAnAo yia tn cuoKeur.

To @UAAo vegpelomoinong eivat Bpwiiko | Kadapiote to @UANo vepelomoinong.

MNpooappdate tn ywvia cUYKPATNONG TNG
IXNHATIONOG HEYGANG TOoOTNTAG OUOKEUNG KA AVOKIVAOTE EAAPPWG TOV
@UOAAISWY OTO PAapHAKO vepehomountr péxpL va dnpouvpyndet
agpOAupa
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YrdpyetL vepo yUpw amo to
aKpOPUGLO TOU
vepehomonty.

Aoyw g Slapopdg Jeppokpaciag, n
Jeppokpacia TG EMPAEVELAG TOU
KUTEEAAOU TOU QOPUAEKOU VAL OXETIKA
XAUNAR, KoL 6TAV TO EKVEQWHA TOU
(PAPUAKOU EPXETAL OE EMOAPH UE TO
QAKPOPUGLO, CUUTIUKVWVETAL O
atayovidia vepoU.

A@aLpEoTe TO KUTIEANO TOU PAPUAKOU KAt
aBELGOTE TO VEPO.

Katd tnv evepyornoinon, n
evSelkTIkr Auyvia loxvog
avdBet yla mepinou 1 Seut.
Ko €metta oBrveL.

To kUTtEMO TOU Pappdkou Sev eivat
OwaoTd torodeTnpévo.

Enavatonodetrote to KUTEAO ToU
PappAKOU.

To kUMEeAAO TOU PaPUAKOU SeV EXEL
yepioel pe kdmoto @appako

Bd&Ate 0 pdppako péoa oto KOTEAAO Tou
PaPUAKOL aPOL CUNBOUAEVTEITE TOV
ylatpd oag.

Metd tnv evepyornoinon
NG CUOKEUNG, N Auxvia
LoxUog avaBet pia popd
Kot €metta oBrvel apéowg
n ouokeun 6ev pmopel vau
\ELTOUPYIOEL CWOTA.

H pnatapieg eavtAndnkav.

AVTIKATAOTAOTE APECWS TIG UITATAPIES.

O vegelornowntrig bgv
0BrVeL auTOpaTa LETA TNV
ohokAnpwon Tou
PappdKou.

To pdppako propet va Snpioupyrioet
@UOaAibeg péoa oTo kUTEANO TOU
papuakou

MNatriote to koupri «ON/OFF» yia va
QUTEVEPYOTIOLAOETE TN GUGKEUN Kat
kadapiote TIg YuoaAideg.

To @dppako unopei va koA OEL 6TO
@UNO vepelonoinong

MNatrjote to koupni «ON/OFF» yia va
QUTEVEPYOTIOL|OETE TN GUOKEUT KOl
Kka9apioTe To KUTEEAAO TOU PAPHEKOU.

Ta nAektpdSia ou épxovial o€ enagn
e To KUTEEAAO TOU @appdKou Propei va
elvau Bpopka

Matrjote to kouprni «ON/OFF» yia va
QEVEPYOTIOLOETE TN GUOKEUT Kall
kadapiote ta nAektpdSLa.

EGv n ouokeur eEakoAoudel va pn AELTOUpYEL KAVOVIKA HETA QO TNV EKTEAEDT TWV TAPATIAVW, ETULKOWVWVHOTE UE
v eEUnNPETNON MEAATWY NG ETALPELG PO,

KE®AAAIO 7 ENEZHIHZH XYMBOAQN

-~ Alatnpeitat oe Spooepd
Kat oTeYVO TeptBaiiov

Katdotaon avapovrg

Kw8tkog mpoidvtog

93/42 / CEE

(evotdoeig)

Kl
N
N

Aeiktng oteyavotnrag

Zuokeur tomou BF

Movadikd
QVOYVWPLOTIKO ‘Optlo eppokpaociag Aptduog naptidag
OUOKEUNG
EUdpavoto, xelpileote @ . ! @l . X
! e nipogoxt Huepopnvia rapaywyrig SEIPLaKOG aptduodg
@ [oieer C € |oonpommemvosniz | AN\ [osernc moosmis
odnyieg xpriong

Mapaywydg

Awd9eon WEEE

I

=

loxveL n katnyopia Il

EEouctodotnpévog
QVTUTPOOWNOG oTNV
Eupwraikr Evwon
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‘Opto atpoo@aLpIKig ) )
nieong @ Opto vypaoiag

latpoTEXVONOYLKO TIPOIOV

Mpog ta mdvw

Mnv to

Opto deppokpasiag ETOVOAXPNOLUOTIOLEITE

Xprion og E0WTEPLKO

oo ATOOTELPWUEVD STERILE m AnOCTEIPWHEVO pHE

atdulevokeidlo

MnV To XpNOLUOTIOLELTE AV N CUCKEVLOLN EiVaL KATECTPAMUEV Eoaywyn and

@I@I:

N ivat to 6plo otoiBatng
1 To N UTIOKELTAL OTLG TIPAYHOTIKEG CUVIRKES

KE®DAANAIO 8- NIXTA SYZKEYAZIQN

1. Kopa povada ltuy

2. Eyxewpidio xpriong ltuy.

3. KumeAho dpappdkou 1tpy.

4. A§eooudp 1 oet (pdoka evnAikwv, adikr pdoka)
5. KoAwsio oxvog 1 tpuy.

‘Ovopa Movtého MNpopndeutrg
Tpo@oSoTIKO (TpoaLPETLKA) CMS0105-5EU Contec Medical Systems Co., Ltd.
Mdioka vnAiKwy Kot oSk pdoka EMF06-105-205C Excellentcare Medical(Huizhou)Ltd.

KE®DAAAIO 9 - ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIES

Ze mepintwon 0oBapol ATUXAHATOG OTO OMOL0 EUTTAEKETOL TO TPOIOV Jat TIPETIEL VAL AVAPEPETAL OTOV
KOTAOKEUQOTH KaL otnv appodia apyn Tou kpdtoug péloug oto omnoio Bpioketal o xpRotng /Kot acdevig.
Ta akdélouda averudupnta cupBdavta cuvolifovtal and tov Kataokeuaotr. Ala@opetikd, ouvdedeite
otov Lotdtono katavahwtwy EE (ec.europa.eu/consumers) prneite ao@alela_katavoAwtwy kat eAéyEte To
sVotnua Eykatpng Mpoetdonoinong ya Mn Bpwotpa KatavaAwtikd Mpoidvra.

Tonog cupBavtog Mepypaepr) cupBavtog

MpoBAnpa Agv Byaivel PEKACHOG OO TOV VEQENOTIOLNTH 6TAV XPNOLUOTOLETaL Lo Fepareia
MpoBAnpa Znuid oTn CUOKELAOLA TOU TIPOTOVTOG

MpéBAnpa Yriepd€ppavon mpoidvog nou POKaAETaL and Tig uratapie

MNpdBAnpa Alappor Tou KuTtEAAOU Tou ve@ehoTonTr

Edv mapouotaotouv ta mapandvw npoBAipata i GAa averdupnta cupBavta, avatpétte oto Kepdlalo
VI Avdhuon Z@ahpdtwy. Eqv to mpoBAnud oag eakohoudei va pn Advetal, avagépete tn BAABn n to
TPOBANUA TNG CUOKELAG 1 TUXOV TPAUMATIONO TIou TPOKARINKe Katd tn SLdpkela NG XpHong tng
OUOKELNAG.

Edv anooteilete tuxov averudupunta cupBdvta i poBAfpata péow e-mail, avagépete Tig akoOAoudeg
TAnpo@opieg:

MepLexdpevo avaopds

1 | Ovopa KaTaoKELAOTH, GVOHA KAl HOVTEAO TPOIOVTOG

2 MNepypagr} Tou TPOBAAKATOS 1} Tou AVETIUUNTOU CUPBAVTOG, TL.X. BAGBN GUOKEUNG KA GQAAUO KOTA TN XPHON.
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Enintwon otoug ao9eveig, T.X. TPAUHOTIONOG TTOU TtpoKaAELTaL armd T Xprion thg CUOKEUNG, Wilaitepa
ooBapol TpaUpATIOHOL TTOU OXETI{OVTAL HE TN CUCKEUH.

3 Ot 00Bapoi TPAVHATICHOL AVaPEPOVTaL 0TOUG akOAOUTOUG TpaUpATIOHOUG 1 aodéveleg: (1) Kaduotépnon
Oepaneiag Aoyw {NHLEG oTn GUOKELN. (2) AvayKn LATPLKAG 1} XELPOUPYLKAG MapéUBacng yia Ty ano@uyn
embeivwong TG QuaOLkng Aettoupyiag 1 Sopng.

4 MNepBAAov xpriong: TL.X. OTtiT, Voookopeio kat povadeg urtogeiag nepitdaing

5 Huepopnvia:

6 MAnpogopieg aodevolg: nAwkia, @UAO

MAPAPTHMA | o e o
Aldypoppa KOpmUuAng Katavopnig Stapétpou owpatdiwv y
GTOV OyKO: P _
W 0 2
n péon SLapetpog owpatidiov (MMAD) eivat 174 pm. To 1 + g
o@AApa givat evtog 25 %. E © ¥ w 3
Mpoooxn: to péyedog cwpatidiov Slapépet avdhoya He TLG s | g
GUVINKEG KOL T UYPE TOU TEOT. e 2
g 40 111 20 §
2 E
E N —f: 0 =
0 -« 0
0.1 1 10 100

Acgpoduvapikii AIGHETPOG (M)
MAPAPTHMA Il HAEKTPOMAINHTIKH 3YMBATOTHTA (HM3)

Mposwdonoinon
Mnv to xpnotpornoleite kovtd o evepyd XEIPOYPTIKO EZOMAIZMO YWHAQN ZYXNOTHTQN kot oto
Swpdtio pe wpdkion RF evag IATPIKOY HAEKTPIKOY ZYZTHMATOZ yia HayvVnTiKr Topoypagic, 6rou
n évtaon twv HAEKTPOMATNHTIKQN AIATAPAXON eivat unAr.
H xpr]an Tou NE- M01 Kovm 1) o€ otoiBagn pe dAAov eEomAlopo npénsl. va @ ', 816t propei va
Edv n Xprion pE autov Tov tpono givau umapul.tntn, m NE-MO1 ko o

homog ALOUOG TIPETEL VDL Aoudou mmpoxslusvou va d f TaLn owoth A i - TOUG,
e H xpnan a{suouap, HeTaTponéwy Kat KaAwdi PETIKWVY NG QUTE TOU avaépovtal fj TTou
TapEXOVTaL and Tov Kataokevaotr tou NE-M01 pmopslva auvsnuvetumu{nusveq nhsnpouavvntmsq
£G R | £€vn NAeKT vnTkh atpwoia tou NE-MO1 Kat GUVERWG Un cwoTth Ax—:uoupvm
0 (popntoq x-:EonMauoq € iag RF (cupnepilapBavopévou Tou MepLpep £EormA 0

onwe kaAwdia Kepaiog Kot eEmtepu(zg Kepaieg) sev TPEMEL VAL XPNOLUOTOLEITAL OE omucmcn
HKpotepn amnod 30 ek. (12 ivtoeg) and onotodrnote uépog tou NE-MO1, cupneptAapBavopévwy Twv
KaAwSiwv ou opifovtal oo ToV KATAOKEVAOTH. ALaPOPETIKA eVEEXETAL va TtpoKUPEL utoBadpion
¢ anddoong tou NE-MO1.

Inpeiwon:

To NE-MO1 arnautel el6ikég mpo@uAdEeLs doov agopd tnv HME kat mpénel va eykadiotarat kat va tidetat

o€ Aettoupyia

oUp@wva e TG TAnpo@opieg HME mou avag@épovtal mapakdtw.

H Baoikr anddoon: Pudpdg vepehomnoinong: 20,25 mL/min.

‘Otav n ouokeur) Slatapdooetal, Ta Se5opéva Twv HETPROEWY eVEEXETAL va aUEOHELWVOVTAL, EKTEAEDTE

enavolapBavOIEVEG LETPHOELG ) OE SLaPOPETIKO TiePLBAAOV yLa va enaAndeVoeTe TNV akpiBeld TouG.

H ouokeur auth puropei va ennpeactel and AANEG CUCKEUEG, QKON KoL Qv UTEG TIANPOUV TLG ATTALTHOELG

tou CISPR.
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OL mapakdTw TUToL KOAWSIWV TIPETEL VAL XpNOLHOTIoLoUVTAL WOTE va Stao@ahiletal n cURUOPPWOT TOUg
HE TaL TtpOTUTIA TIOPEUBOAWY aKTVOBOALAG KaL ATPWOiag:
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ek@option (ESD)
IEC 61000-4-2

+2KkV, £4kV, +8kV, £15kV agpag

‘Ovopa Mrjkog kaAwdiou(m)

KaAw 8o tpogodoaiag 1.0

Nivakag 1

08nyog kat AfAwon - HAeKTpopayvnTKEG EKTTOpTTES

AOKLUH EKTIOUIWOV ZuppOpPwon
AxtwoBohoUpeveg EKMOMIMES RF CISPR 11 Opada 1
AktwvoBoloUpeveg EKMOMMES RF CISPR 11 Katnyopia A
ApHovIKY Tapapopewon |EC 61000-3-2 Katnyopia A
AlakUPAVoELg Tdong Kat tpepooBnua IEC 61000-3-3 SUMHOPQUVETQL
Nivakag 2

08nyadg kat AfAwaon - HAektpopayvntikr Atpwaoio

Aokr Atpwoiag Eninedo Sokuung IEC 60601 Eninedo cuppdpewong
Hheipooratial +8 kV enagpry +8 kV enaepr

+2kV, +4kV, £8kV, £ 15 kV agpag

Taxéa petaBatikd
Pawopeva/puteg

+2 kV ya ypappég

+2 kV yia ypappég

IEC 61000-4-4 Tpogodooiag tpogodoaiag
Yépraon £0,5kV, £ 1kV, ypappd(-£c) tpog £0,5kV, + 1kV, ypapud(-£c) tpog
IEC 61000-4-5 Voap(-€q) VoauuA(-£Q)

BuBioelg TdoeLg Kat
ALKOTIEG TAONG
IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 kukAog og 0°,45°,90°,135°,180°,
225°,270°kat 315°. 0 % UT, yia 1 kOKAO Kat

70 % UT, 25/30 kUkAot, Movogaoikd og 0°.
0 % UT, 250/300 kukAoL

0% UT; 0,5 kbkAog og 0°,45°,90°,135°,180°,
225°,270°kat 315°. 0 % UT, 1 kOkAog kat 70
% UT, 25/30 kUkAot, Movogaaoikd og 0°. 0
% UT, 250/300 kUKAoL

Tuxvotnta Loxvog

Aywyipueg RF

0,15MHz - 80 MHz

(50/60 Hz) 30A/m 30A/m
HayvnTko nedio 50 Hz/60 Hz 50 Hz/60 Hz
IEC 61000-4-8

3v 3v

0,15MHz - 80 MHz

IEC61000-4-6 6V o {wveg ISM petagl 0,15MHz éwg 80 |6 V oe {wveg ISM petagy 0,15MHz £éwg 80
MHz 80%AM ot 1kHz MHz 80%AM ce 1kHz

AktwoBoloUpeveg 10V/m 10 V/m

padLoouyvoTnTES 80MHz-2,7GHz 80MHz-2,7GHz

IEC61000-4-3 80%AM oto 1kHz 80%AM oto 1kHz

NOTE UT eivaw n téon tpo@odoaciag a.c. mpwv amnd tnv Qappoyn Tou emutédou SoKLpng
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Mivakag 3
08nyog Kat SHAwGN KATACKELAOTH - NAEKTPOLAYVNTIKA atpwoia
. IEC60601-1-2 :
Aokir Zéwn Enineso Eninedo
Juxvotnta (MH2) Yninpeoia Alapopewon Sokuc OUUHOPOWONG
(MHz) (V/m) (V/m)
MoApkn
385 380-390 |TETRA400 |8lauépouwon |27 27
b) 18 Hz
FMc)
GMRS 460, |[+5kHz
450 430-470 FRS 460 anéKkhon 28 28
1 kHz npitovo
710 MaApikr
745 704 - 787 IiTE Band 13, Slapoppwon 9 9
780 b) 217 Hz
Anlvoeohqﬁuevsc 810 GSM
POSLOCUXVOTNTES 800/900, .
IEC61000-4-3 TETRA 860 naMA’LKn
(MpodLaypageg 870 800 - 960 iDEN 820, ' |Slapdppwon |28 28
Sokipng yla ATPQSIA CDMA 85’0 b) 18 Hz
OYPAS MEPIBAHMATOS | 930 TEBand 5.
o€ acpuato
€EomAiopo
emkowwviag RF) 1720 g[s)m /: 812%0
_ GSM 1900, | MoApkr
1845 i;gg DECT, Swapdpowon |28 28
LTEBand 1, |b)217 Hz
s
Bluetooth,
WLAN, MoApikn
2450 ;‘5‘38 - i%}? Sapdppwon |28 28
RFID 2450, |P)217Hz
LTE Band 7
5240 5100 WLAN MoApikn
5500 802,11 Sapopewon |9 9
5800
5785 a/n b) 217 Hz

(PPOVTIOOUV YLaL TNV YWVEUDH TWV CUCKEUWY UETOUPEPOVTAS TEG O€ ELSLKOUG TOTOUG SLaywpLopoU yia thv

Ef XQNEYZH: To ipotdv ev npénet va netaytel padl pe aAda anoppUuata tou onttiol. Ot XprioTes mpénet va

avakUKAWGN NAEKTPLKWY Kot NAEKTPOVIKWY GUOKEUWV..

OPOI EITYHZHZ GIMA

loxVeL n turukn) eyyunon B2B tng Gima Stapkelag 12 pnvwv.
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DECLARATII

® Va multumim ca ati achizitionat acest produs.

® Pentru a garanta utilizarea sa corectd, va rugam sa cititi cu atentie Manualul de utilizare inainte de a
folosi acest produs.

® V3 rugam sa pastrati Manualul de utilizare in mod corespunzator, in locatii unde poate fi usor de citit.

e Compania nu isi asuma nicio responsabilitate, nici nu oferd intretinere gratuitd pentru orice fenomene
anormale sau daune cauzate utilizatorilor care nu respecta Manualul de utilizare in ceea ce priveste
folosirea, intretinea si depozitarea produsului.

o Compania isi rezerva dreptul la explicatia finala asupra acestui manual.

CAPITOLUL 1 PRECAUTII

Va rugam sa cititi cu atentie Manualul de utilizare pentru a garanta utilizarea in sigurantd a produsului.

Avertizare
Continuarea operatiunilor periculoase sau nesigure pot cauza decesul, ranirea severa sau pierderea cunostintei.
Atentie
Notificarile, instructiunile sau a explicatiile importante sunt scoase in evidenta pentru o mai buna utilizare.

Avertizari

® VA rugam s urmati sfaturile medicilor cu privire la tipurile de medicamente, dozaj si mod de utilizare. in

caz contrar, poate provoca o deteriorare simptomatica.
® V3 rugdm sa urmati metodele de functionare specificate in manualul de utilizare, in caz contrar, pot
aparea defectiuni.
Mpstile dispozitivului sunt concepute pentru o singurd utilizare; nu reutilizati accesoriul, altfel pot aparea
infectii incrucisate.
La prima utilizare a dispozitivului sau daca recipientul pentru medicament nu a fost folosit o perioada
indelungat, acesta trebuie curitat si dezinfectat. In caz contrar, poate aparea risc de infectie bacteriana
reproductiva.
Fiecare utilizator trebuie sd foloseasca masti individuale, altfel exista riscul de infectie incrucisata.
Medicamentele utilizate nu pot fi refolosite. Vd rugam sa folositi medicamente noi pentru fiecare trata-
ment. In caz contrar, pacientul poate fi infectat cu varietiti de bacterii, provocand deteriorare simptomatica.
Nu folositi dispozitivul pentru a inhala ap3, intrucat se poate produce deteriorare simptomatica.
Nu utilizati dispozitivul la o temperatura ambientald mai mare de 40°C. In caz contrar, se pot produce
leziuni ale mucoasei nazale sau defectarea dispozitivului.
Nu curatati corpul principal al produsului cu apa si nu il scufundati in apa; de asemenea, nu depozitati
dispozitivul intr-un mediu umed. Aceste actiuni ar putea duce la defectarea dispozitivului.
VA rugadm s curatati dispozitivul dupa utilizare si si-| uscati imediat dupa curitare. in caz contrar, pacien-
tul se poate infecta cu varietdti de bacterii.
Va rugam sd nu lasati dispozitivul la indemana copiilor si a persoanelor care sufera de boli mintale. Exista
pericolul inghitirii de piese mici.
Nu utilizati dispozitivul in apropierea gazelor inflamabile sau explozive ori a amestecurilor anestezice. In
caz contrar, pot apdrea vatamari corporale.
Evitati ca firul de alimentare sa se incoldceasca in jurul partilor corpului copilului (de exemplu, gétul),
deoarece acest lucru poate provoca asfixiere.
Acest dispozitiv nu trebuie utilizat acolo unde este dificil sa deconectati dispozitivul de alimentare.
Daca temperatura de depozitare este mai mica sau mai mare, va rugam sa lasati echipamentul intr-un
mediu normal de lucru timp de mai mult de 1 ora. Pana cand este gata de utilizare.
o Nu este permisa modificarea echipamentului, intrucat aceasta actiune ar putea cauza deteriorarea acestuia.
® Dacd dispozitivul nu este eliminat corespunzator, acesta poate avea un anumit impact asupra mediului.
® Nu asezati nebulizatorul vertical pe o suprafatd inclinata dupa utilizare, pentru a evita rasturnarea.
Atentie
e Dacd dispozitivul nu se poate opri automat cdnd medicamentul s-a terminat, va rugdm sd apasati imediat




G MA ROMANA 90

butonul ,,ON/OFF” pentru a-l opri, evitdnd astfel deteriorarea foii de nebulizare. Consultati Capitolul 6

Depanare.
e Curétati paharul pentru medicamente dup3 fiecare utilizare. In caz contrar, dispozitivul nu va functiona normal.
e Cand curdtati paharul pentru medicamente, nu puneti dispozitivul direct sub apa de la robinet, intrucat
apa ar putea patrunde in dispozitiv.
Nu utilizati acest produs langd transmitatoare electromagnetice de inaltd frecventa si alte produse
electronice de inalta frecventa.
Pastrati dispozitivul pe cat posibil vertical in timpul utilizarii.
Evitati caderea unitatii principale si a paharului pentru medicamente sau supunerea acestora la un im-
pact puternic.
Nu atingeti plasa metalicé a foii de nebulizare cu un betisor de urechi sau alte obiecte ascutite. In caz
contrar, este posibil ca dispozitivul sa nu functioneze.
Acest produs trebuie folosit sub indrumarea unui medic. Pacientul care are parti sensibile cu contuzie,
arsuri, inflamatii si traumatisme faciale/orale trebuie s evite utilizarea produsului. Daca apare orice di-
sconfort in timpul utilizarii, va rugdm sa opriti imediat utilizarea si sa consultati un medic.
Medicamentele utilizate frecvent pentru nebulizare includ expectoranti hidratanti, bronhodilatatoare si
antibiotice, cum ar fi: solutia de sulfat de terbutalind pentru nebulizare, solutia de bromura de ipratropiu
pentru inhalare. Substantele active sunt solubile in apd, neiritante, netoxice si nu provoaca reactii alergi-
ce. pH-ul este aproape neutru, fiind compatibil cu presiunea osmoticd coloidald a tesuturilor, iar solutiile
prezintd un efect de nebulizare bun si o stabilitate ridicatd.
Nu amestecati diferite tipuri de baterii.
Produsul va fi folosit de catre copii doar in prezenta unui adult responsabil.
Nu depozitati si nu transportati dispozitivul in timp ce se afla medicamente in paharul pentru medicamente.
Eliminarea componentelor principale uzate si a mastilor trebuie efectuata conform reglementarilor lo-
cale in vigoare.
Utilizarea acestui produs este diferita de echipamentul de umidificare a mucoasei laringiene si nazale.
Acest produs nu poate fi utilizat in cadrul sistemelor de anesteziere respiratorie si a sistemelor de ventilatie.
Va rugam sa indepartati bateriile daca nu veti folosi dispozitivul o perioada lunga de timp.
Dispozitivul nu poate fi utilizat in mediul unui aparat RMN.
Durata de viata a dispozitivului este de 10 ani (cu exceptia consumabilelor).
Mastile sunt de unicd folosintd, iar dispozitivul este sterilizat cu oxid de etilena. Verificati cu atentie amba-
lajul inainte de utilizare; daca exista deteriorari vizibile, opriti utilizarea si contactati furnizorul.
Dacd este necesar, furnizati diagrame de circuit, liste de componente si informatii necesare pentru int-
retinere atunci cdnd contactati furnizorii.

CAPITOLUL 2 - GENERALITATI

2.1 Functii si aplicare

Scopul prevazut:

produsul este destinat nebulizdrii medicamentelor lichide, pentru inhalarea acestora de cdtre pacient.
Indicatii:

Tratament de atomizare.

Populatia de pacienti vizata:

adulti si copii.

Mediul de utilizare prevazut:

domiciliu, spital si in medii de ingrijire subacuta.

Utilizatori prevazuti:

personal medical profesionist si pacientii aflati sub indrumarea lor.
Contraindicatii:

Produsul nu poate fi utilizat cu Pentamidina.

2.2 Caracteristici

Sursd de alimentare: DC 5 V sau 2 baterii alcaline tip ,AA”

Puterea de alimentare: <15 VA
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Rata de nebulizare: 20,25 mL/min

Zgomot: <50 dB

Distributia diametrului particulelor de volum echivalent: gradul de ocupare a particulelor mici atomizate
(diametrul <5 pm) nu este mai mic de 60%.

Tipul de protectie impotriva socurilor electrice: Clasa Il

Gradul de protectie impotriva socurilor electrice: piesa aplicata tip BF

Gradul de protectie impotriva patrunderii lichidelor: 1P22

Observatie: vd rugam sa alegeti adaptoarele de alimentare fabricate de catre companii calificate (alimenta-
re: AC100-240V, 50Hz / 60Hz, iesire: DC5V, 1A).

Tensiunea a 2 baterii alcaline ,AA” este DC3V.

2.3 Mediu de functionare
Temperatura: 5°C~40°C

Umiditate: <80 %

Presiune atmosferica: 700 hPa~1060 hPa

Atentie: Acest produs nu este potrivit pentru utilizare in medii cu interferente electromagnetice puternice
(cum ar fi diverse instrumente terapeutice de frecventd medie/inaltd, transformatoare, dulapuri electrice
mari, turnuri de transmisie radio si televiziune, alte echipamente de transmitere a frecventei radio si alte
aparate electrice sau echipamente medicale care pot genera interferente).

2.4 Principii

Nebulizatorul cu plasd functioneaza prin activarea electricd a unui actuator piezoelectric ceramic (PZT).
Vibratia impinge in mod activ medicamentul lichid prin ruperea fizicd a tensiunii superficiale a solutiei prin
gdurile din plasd, realizand astfel nebulizarea finald. Dupa ce pacientul foloseste masca pentru a-si acoperi
nasul si gura, medicamentul atomizat intra in corp prin inhalare.

Principiul tratamentului.

Sistemul respirator este un sistem deschis. Medicamentul atomizat, dupa inhalare, poate fi absorbit direct
pe cavitatea bucald a pacientului, gat, trahee, bronhii si alveole pulmonare etc., prin absorbtia mucoasei
sale pentru atingerea scopului tratamentului.

Capitolul 3 Compozitia produsului

Descrierea componentei: Nebulizatorul este compus din unitatea principald, pahar pentru medicamente
piesa bucald si adaptoare de alimentare (optional).

Nebulizator:

Pahar pentru medicamente

Piesd de gura Foaie de nebulizare

Electrod

Buton @ «——— Unitate principald
ON/OFF
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Accesorii:

Masca pentru adulti Masca pentru copii Adaptor (optional)

CAPITOLUL 4 MOD DE UTILIZARE

4.1 Asamblare

1. indepirtati toate ambalajele

Atentie: Pentru prima utilizare, va rugam sa curatati
si sa dezinfectati dispozitivul inainte de utilizare.

2. Asamblarea nebulizatorului

(1) Instalati paharul pentru medicamente pe unita-
tea principald, impingandu-I spre aceasta.
Atentie: Cand instalati paharul pentru medicamen-
te pe unitatea principald, asigurati-va ca il insta-
lati corect pana cand auziti sunetul de blocare. Tn
cazul unei instalari incorecte, se poate produce o
defectiune a conductiei electrodului, dispozitivul
nemaiputdnd functiona in mod corect.

(2) Scoateti paharul pentru medicamente din uni-
tatea principald. Apdsati si mentineti apasat buto-
nul ,PUSH” de pe unitatea principald si impingeti
paharul pentru medicamente departe de unitatea
principald.

Atentie: Pentru a evita deteriorarea dispozitivului,
va rugam sd apasati mai intdi butonul ,,PUSH” cand
scoateti paharul pentru medicamente.

Tmpinge
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3. Montarea bateriei
(1) Deschideti compartimentul bateriei.

Capac
baterie

Introduceti cele 2 baterii alcaline ,AA” conform etichetei de polaritate de pe capacul bateriei. Atentie: Nu
inversati polii. Introduceti bateria urmand exact indicatiile ,+” si ,-” de pe capacul bateriei.

(3) inchideti capacul bateriei.

Durata de viata a bateriei si inlocuirea acesteia:

(1) Cand inlocuiti bateria, asigurati-va ca nu existd medicamente sau apd in paharul pentru medicamente.
Dacd da, vd rugdm sd scoateti mai intdi paharul pentru medicamente.

(2) Cand indicatorul portocaliu este aprins, dispozitivul poate, de asemenea, sa functioneze o perioadd, dar
se recomanda inlocuirea bateriilor cu unele noi.

(3) De obicei, doud baterii alcaline noi de tip ,,AA” pot functiona continuu 1 or3 in situatii normale de lucru.

Atentie:

V& rugam sa nu folositi baterii de la diferiti producatori sau modele diferite de baterii, in caz contrar, durata

de viata a acestora va fi afectata.

Scoateti bateriile daca dispozitivul nu va fi folosit o perioadd lungd de timp.

4.2 Modalitati de folosire a tratamentului

Pregatiri inainte de utilizare:

1. Scoateti paharul pentru medicamente; va rugdm sa il curatati si sa-l dezinfectati inainte de utilizare.

2. Inhalarea medicamentelor: Deschideti capacul paharului si turnati induntru medicamentul. Astfel cum

se indica mai jos:

Capac pahar




Atentie:
(1) Tnainte de a utiliza orice produse farmaceutice sau medicamente, v rugam s consultati medicul
pentru a va asigura ca utilizati produsul corect.
(2) Nu utilizati medicamente cu concentratii mari, vascozitate ridicatd, medicamente uleioase, lichide
volatile, intrucat ar putea duce la o atomizare anormala.
(3) Se recomanda sd nu depasiti capacitatea paharului pentru medicamente. Daca paharul pentru me-
dicamente este umplut cu medicamente, asigurati-va cd ati acoperit capacul paharului pentru a preveni
scurgerile. Medicamentul din pahar nu trebuie sa fie mai mic de 2 ml (capacitatea maximd a paharului
pentru medicamente este de 10 ml).

3. Inchideti capacul paharului.
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4. Instalati paharul pentru medicamente pe unitatea principala.
5. Asamblati masca, astfel cum se indica mai jos:

Metoda de operare:
1. Porniti alimentarea: Tineti apdsat butonul ,ON/OFF” mai mult de 1 secunda. Indicatorul de alimentare
(verde) se va aprinde, iar dispozitivul va incepe atomizarea.
Atentie:
Daca paharul pentru medicamente nu este incarcat cu niciun medicament, dispozitivul se va opri auto-
mat dupa ce indicatorul de alimentare se va aprinde aproximativ 1 secunda.
Dupa pornire, cantitatea de vapori de medicament se poate modifica la inceputul functiondrii dispozi-
tivului, ceea ce reprezinta un fenomen normal.
Inhalare: Tineti dispozitivul in mana, puneti masca si inhalati usor vaporii de medicament.
Atentie:
(1) Unghiul de inclinare trebuie sa fie de 45° in timpul nebulizarii.
(2) In timpul utilizarii, vd rugdm sa nu agitati puternic dispozitivul pentru a preveni utilizarea anormala.
(3) Durata fiecarei inhalari nu trebuie s3 depdseasca 20 minute.
(4) Tratamentul de nebulizare este usor si confortabil; dacd aveti vreun disconfort in timpul utilizarii,
va rugam sa opriti tratamentul.
(5) Utilizati dispozitivul cu precautie daca sunteti alergic la materialul PVC, deoarece acesta poate pro-
voca reactii alergice cutanate.
3. Opriti alimentarea: la finalul tratamentului, cdnd medicamentul este aproape terminat, membrana de
nebulizare va emite un sunet de frecventa inalta, dupa care dispozitivul se va opri automat. Daca trebuie
sd opriti dispozitivul in timpul utilizérii, vd rugdm sa apésati butonul ,ON/OFF” mai mult de 1 secunda.
Atentie:
La sfarsitul tratamentului, este normal sa ramana putin medicament in paharul pentru medic-
amente dupa oprirea automata.

N
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CAPITOLUL 5 - INTRETINERE, TRANSPORT S| DEPOZITARE

5.1 Curdtare si dezinfectare

Curatati si dezinfectati temeinic recipientul pentru medicament si unitatea principald dupa fiecare utilizare.

Daca dispozitivul nu este curatat si dezinfectat corespunzator, procesul de nebulizare poate fi afectat din

cauza uscarii sau coaguldrii medicamentului.

Curdtare

Pentru unitatea principald si recipientul pentru medicament

1) Scoateti recipientul pentru medicament, masca si bateriile din unitatea principald. (Observatie: masca
nu se reutilizeazd; este un articol de unicéd folosinta.)

2) Deschideti capacul recipientului pentru medicament si aruncati reziduurile de medicament.

3) Cu un betisor cu vata inmuiat in etanol 99,5%, curatati complet suprafata recipientului de trei ori.
Ad3dugati apoi 7 ml de etanol 99,5% in recipient, puneti capacul si lasati-l 10 minute; agitati usor pentru
o curatare mai buna.

4)intr-un recipient de 500 ml, turnati 450 ml de etanol 99,5% si scufundati recipientul pentru medicament
ftimp de 10 minute.

5) Scoateti recipientul din solutie, aruncati agentul de curatare si clatiti de 10 ori cu 500 ml de ap3 sterild
la temperatura camerei. (Observatie: apa de cldtire nu se reutilizeaza.)

6) La temperatura camerei, umpleti recipientul cu 7 ml de apa sterild, montati-l in unitatea principala si
lasati dispozitivul sa functioneze 10 minute pentru a curdta membrana de nebulizare.

7) Dupd curdtare, stergeti cu tifon medicinal curat si uscati complet recipientul.

8) Stergeti suprafata unitatii principale cu alcool medicinal 99,5%, apoi lasati la uscat sau stergeti cu o
carpd moale, curata.

9) Dupd finalizarea curatarii, inspectati vizual unitatea principala si recipientul pentru medicament pentru
a verifica eficienta curatarii. Daca sunt vizibile urme de murdarie, repetati pasii corespunzatori sau
eliminati in sigurantd dispozitivul — nu reutilizati un dispozitiv murdar.

Dezinfectare

1) Dupa curdtare, scufundati recipientul pentru medicament in solutie Cidex OPA 0,55% timp de 30 minute.
Dezinfectant: Cidex OPA
Concentratie: 0,55%

Temperatura: 25°C

2) Clatiti complet recipientul prin scufundare intr-o cantitate mare de apa (minim 2 galoane) timp de cel
putin 1 minut.

3) Clatiti manual recipientul cu 100 ml de apa proaspata.

4) Repetati pasii 2) si 3) de doud ori suplimentar, folosind apd curata de fiecare data: in total trei clatiri.

5) La final, lasati s& se usuce la aer sau stergeti cu tifon medicinal curat.

Atentie:

Nu puneti recipientul pentru medicament in apa clocotitd pentru dezinfectare — acest lucru poate duce la

deformarea componentelor. Nu uscati dispozitivul in cuptorul cu microunde.

Partile dezinfectate cu solutii chimice trebuie clatite complet, altfel reziduurile de dezinfectant pot cauza

deteriorarea materialelor.

5.2 Inlocuirea recipientului pentru medicament

Membrana de nebulizare este un produs consumabil. Tn mod obisnuit, durata de viatd a membranei de
nebulizare este de aproximativ sase luni (pe baza unei utiliziri de 20 minute per sedintd, de trei ori pe zi).
Durata de viatd a acestuia depinde de utilizare, medicatie si de gradul de curatare. Dacd in timpul fun-
ctionarii nu se produce nebulizare sau cantitatea de vapori este foarte micd, inlocuiti imediat recipientul
pentru medicament. (Daca trebuie sa cumparati un pahar pentru medicamente, va rugam sd contactati
distribuitorul.)

5.3 Transport si depozitare
Mediul de transport si de depozitare:
Temperatura: -20°C~+40°C
Umiditate relativa: <80 %
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Presiune atmosferica: 500 hPa ~ 1060 hPa

Cerinte de transport si depozitare:

e Fara gaz de coroziune si camerd bine ventilata.

® Nu lasati dispozitivul la indemana copiilor.

® A nu se depozita in locuri precum lumina directd a soarelui, temperatura ridicatd, umezeald, praf sau
locuri expuse la apa etc.

e Evitati inclinarea dispozitivului, vibratiile sau socurile.

e Sunt folosite mijloace generale de transport sau conform cerintelor din contract. Evitati socurile violente,
vibratiile, ploaia si zdpada in timpul procesului de transport.

5.4 Eliminare si reciclare fdrd poluare

Durata de viata a produsului este de 10 ani. Daca dispozitivul depaseste perioada de utilizare, acesta trebuie

eliminat. Vd rugdm sd contactati producatorul sau distribuitorul pentru mai multe informatii.

1) Atomizorul scos din uz poate fi trimis inapoi producatorului sau distribuitorului pentru o reciclare adecvata.

2) Piesele uzate pot fi returnate producatorului sau distribuitorului pentru eliminare sau in conformitate cu
legile si reglementarile corespunzatoare.

3) Mdstile utilizate trebuie eliminate conform legislatiei si a reglementarilor in vigoare.

CAPITOLUL 6 - DEPANARE

Probleme Analiza motivului Solutii

Verificati montarea bateriilor si

Dispozitivul nu poate porni. | Bateria nu este bine instalata. N N
reinstalati-le.

Paharul pentru medicamente nu este | Verificati instalarea paharului pentru
bine instalat. medicamente si reinstalati-l.

Puneti medicamentele in paharul pentru
medicamente; amintiti-vd sa nu depasiti
capacitatea maxima.

Nu exista medicament in recipientul
pentru medicament

Nu apare nicio atomizare sau

puting atomizare atunci cand Consultati medicul pentru a verifica daca
disbozirivul functioneaza Medicament necorespunzitor medicamentul este compatibil cu
’ . dispozitivul.
Foaia de nebulizare este murdard Curatati paharul pentru medicamente.

Reglati unghiul de inclinare si agitati usor

Formare excesiva de bule in : Ak s
nebulizatorul pana cand se produce

medicament
aerosolul

Datorita diferentelor de temperatura

existente, suprafata recipientului
Existd apa in jurul duzei pentru medicamente este mai rece, iar | Scoateti paharul pentru medicamente si
nebulizatorului. vaporii de medicament se condenseazd | scurgeti apa.

la contactul cu duza, formand picaturi

de apa.
Dup# pornire, indicatorul de | Paharul pentru medicamente nu este | Instalati incé o datd paharul pentru
alimentare se aprinde bine instalat. medicamente.
aproximativ 1 s_ecundé, apoi | Recipientul pentru medicament nu Puneti medicamentul in recipient dupd
se stinge imediat. contine solutie medicamentoasa consultarea medicului.

Dupd pornirea dispozitivului,
indicatorul de alimentare se
aprinde o data, apoi se stinge | Bateria s-a consumat. Tnlocuiti imediat bateriile.
imediat sau dispozitivul nu
poate functiona normal.
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Nebulizatorul nu se opreste
automat atunci cand
medicamentele sunt
consumate.

Medicamentul poate genera bule in
recipientul pentru medicamente

Apadsati butonul ,,ON/OFF” pentru a opri
dispozitivul si pentru a elimina bulele.

Medicamentul poate fi atasat pe foaia
de nebulizare

Apasati butonul ,,ON/OFF” pentru a opri
dispozitivul si curdtati recipientul pentru
medicamente.

Electrozii care intrd in contact cu
recipientul pentru medicamente pot fi
murdari

Apésati butonul ,ON/OFF” pentru a opri
dispozitivul si curdtati electrozii.

Daca dispozitivul incd nu poate functiona normal dupa ce ati urmat toti pasii de mai sus, va rugam sa contactati
serviciul nostru post-vanzare.

CAPITOLUL 7 - SEMNIFICATIA SIMBOLURILOR

rdcoros si uscat

A se pastra intr-un loc

Tn asteptare

O

Cod produs

al dispozitivului

Identificatorul unic

Limita de temperaturd

Numar de lot

hd

Fragil, manevrati cu

Data fabricatiei

ENt

Numar de serie

atentie

Respectati Dispozitiv medical Atentie: Cititi si respectati
instructiunile C € conform regulamentului cu atentie instructiunile

de utilizare (UE) 2017/745 (avertismentele) de utilizare

1P22

Grad de protectie
asigurat prin carcasa

Componentd aplicatd de
tip BF

Producator

Eliminare DEEE

Aparat incadrat in clasa
all-a

Reprezentant autorizat
in Uniunea Europeana

>

atmosferica

Limita de presiune

Limita de umiditate

—>
—

Cu aceastd parte in sus

Limita
de temperaturd

SRoEiE

Dispozitiv medical

Dispozitiv de unica
folosinta, a nu se refolosi

Utilizare in interior

Steril

TERILE[EO|

Sterilizat cu oxid de etilend

A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat

Importat de

@ o

=0 | @) Dy o< Q1

Limita stratului de stivuire este N
N sub rezerva conditiilor reale
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CAPITOLUL 8- LISTA DE AMBALARE

1. Unitate principala 1 buc
2. Manual de utilizare 1 buc
3. Pahar pentru medicamente 1 buc
4. Accesorii 1 set (masca pentru adulti, masca pentru copii)
5. Cablu de alimentare 1 buc
Nume Model Fumizor

Adaptor (optional) CMS0105-5EU Contec Medical Systems Co., Ltd.

Masca pentru adulti si masca pentru copii EMF06-105-205C Excellentcare Medical(Huizhou)Ltd.

CAPITOLUL 9 - EFECTE ADVERSE

Orice incident grav care a avut loc in legdtura cu dispozitivul trebuie raportat producatorului si autoritatii
competente a statului membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

Urmatoarele evenimente adverse sunt raportate de Producdtor. De asemenea, puteti accesa site-ul web al
consumatorilor din UE — (ec.europa.eu/consumers), introduceti consumers_safety si verificati Sistemul de
alerta rapida pentru produse nealimentare destinate consumatorilor — RAPEX.

Tipul evenimentului Descrierea evenimentului

Defectiune Nebulizatorul nu produce aerosol in timpul tratamentului
Defectiune Ambalajul produsului este deteriorat

Defectiune Supraincalzirea produsului cauzatd de baterii

Defectiune Scurgere din recipientul de nebulizare

Daca apar problemele de mai sus sau alte evenimente adverse, consultati Capitolul VI — Analiza defectiunil-
or. Dacd problemele dumneavoastrad tot nu pot fi rezolvate, va rugdm sa ne raportati defectiunile dispoziti-
vului, erorile de utilizare sau vatamadrile corporale cauzate in timpul utilizarii dispozitivelor.

Dacé raportati evenimente adverse sau probleme prin e-mail, vd rugam sa furnizati urmatoarele informatii:

Continutul raportului

1 Numele producatorului, denumirea produsului si modelul
2 Descrierea problemelor sau a evenimentelor adverse, cum ar fi defectiuni ale dispozitivului sau erori de
utilizare.

Impactul asupra pacientilor, de exemplu vatdmari cauzate de utilizarea dispozitivului, in special vatamari
grave asociate cu dispozitivul.

3 Vdtamarile grave se referd la urmatoarele situa
(1) Intérzierea tratamentului din cauza unei defectiuni a dispozitivului.

(2) Necesitatea unei interventii medicale sau chirurgicale pentru a preveni afectarea functiei fizice sau a

structurii.
4 Mediul de lucru: de exemplu, acasa, in spital sau in unitati de ingrijire post-acutad
5 Data:

6 Informatii despre pacient: varsta, gen




99

ANEXA |
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ANEXA Il - COMPATIBILITATE ELECTROMAGNETICA (EMC)

Avertizare
e Nu va apropiati de ECHIPAMENTUL CHIRURGICAL HF activ si de camera ecranata RF a unui SISTEM
ME pentru imagistica prin r a icd, unde i i PERTURBARILOR EM este mare.
Utilizarea NE-MO01 adiacentd sau st1vu|ta cu alte echipamente trebuie evitatd, deoarece ar putea duce
la o functionare necor a e a produsului. Daci o astfel de utilizare este necesard, NE-MO1 si
celelalte echipamente trebuie sa fie observate pentru a va asigura ca functioneaza normal.
Utilizarea accesoriilor, traductoarelor si a cablurilor, altele decat cele specificate sau furnizate de catre
producatorul NE-MO01, poate duce la cresterea emisiilor electromagnetice sau la scaderea imunitatii
electromagnetice a NE-MO1, precum si la o functionare necorespunzatoare.
Echipamentele portabile de comunicatii RF (inclusiv perifericele, cum ar fi cablurile antenei si antenele
externe) nu trebuie utilizate la o distantd mai mica de 30 cm (12 inci) de orice parte a NE-MO01, inclusiv
cablurile specificate de citre producitor. Tn caz contrar, ar putea rezulta o degradare a performantei
produsului NE-MO1.
Observatie:
NE-MOL1 necesita precautii speciale in ceea ce priveste EMC si trebuie instalat si pus in functiune
conform informatiilor EMC furnizate mai jos.
Performanta de baza: Rata de nebulizare: 20,25 mL/min.
Cand dispozitivul este deranjat, datele masurate pot fluctua. Va rugam sa masurati in mod repetat sau
intr-un alt mediu pentru a garanta acuratetea acestora.
Alte dispozitive pot afecta acest dispozitiv, chiar dacd indeplinesc cerintele CISPR.
Trebuie utilizate urmatoarele tipuri de cabluri, pentru a vd asigura cd acestea respecta standardele privind
radiatiile de interferentd si imunitatea:

‘ Nume ‘ Lungimea cablului (m) ‘
‘ Cablu de alimentare ‘ 10 ‘
Tabelul 1

Ghid si Declaratie - Emisii el

Test de emisii Conformitate

EMISII RF radiate CISPR 11 Grupa 1

EMISII RF radiate CISPR 11 Clasa A

Distorsiune armonica IEC 61000-3-2 Clasa A

Fluctuatii de tensiune si palpaire IEC 61000-3-3 Este in conformitate cu
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Tabelul 2

Ghid si Declaratie - Imunitate electromagnetica

Test de imunitate

Nivel de testare IEC 60601

Nivel de conformitate

Descdrcare
electrostaticd (ESD)
IEC 61000-4-2

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

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

Tranzitoriu electric
rapid/explozie
IEC 61000-4-4

+2kV pentru puterea de alimentare
linii de alimentare

+2kV pentru puterea de alimentare
linii de alimentare

Supracurent
IEC 61000-4-5

+0,5kV, + 1 kV, linie(i) la linie(i)

+0,5kV, £ 1kV, linie(i) la linie(i)

§curgeri de tensiune si
Intreruperi de tensiune
IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 ciclu. La 0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°,270° si 315°. 0 % UT; 1 ciclu si

70% UT ; 25/30 cicluri; faza unica: la 0°. 0%
UT; 250/300 cicluri

0% UT; 0,5 ciclu. La 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° 5i 315°. 0% UT; 1 ciclu si
70% UT; 25/30 cicluri; fazd unica: la 0°.
0% UT; 250/300 cicluri

Frecventa puterilor

(50/60Hz) 30A/m 30A/m

camp magnetic 50 Hz/60 Hz 50 Hz/60 Hz

IEC 61000-4-8
3V 3V

Condus RF 0,15MHz - 80 MHz 0,15MHz - 80 MHz

IEC61000-4-6 6 Vin benzi ISM intre 0,15 MHz si 80 MHz 6V in benzi ISM intre 0,15 MHz si 80
80% AM la 1 kHz MHz 80% AM la 1 kHz

- 10V/m 10V/m
Radiatii RF
JEC61000-4-3 80MHz-2,7GHz 80MHz-2,7GHz

80%AM - 1kHz

80%AM - 1kHz

OBSERVATIE UT reprezintd tensiunea retelei de curent alternativ inainte de aplicarea nivelului de testare

Tabelul 3
Ghidul si declaratia producatorului - Imunitate electromagnetica
Test . IEC60601-1-2 | njvel de
« | Banda . Nivel de .
Frecventd Functie Modulare conformitate
(MHz) (MHz) testare (V/m)
(v/m)
385 380-390 | TETRA 400 Puls 27 27
Radiatii RF modulatie b) 18 Hz
IEC61000-4-3
(Specificatii de FMc)
testare pentru 450 430-470 Egissgw' + 5 kHz deviere 28 28
IMUNITATE PORT 1 kHz dimensiune
CARCASA la 710 |
echipamentele % Puls
de comunicatii | 745 704-787 ?g"da TEL3, | modulatieb) 217 |° 9
fara fir RF) 780 Hz
810 GSM 800/900,
370 TETRA 800, Puls
800—-960 | iDEN 820, modulatie b) 18 Hz 28 28
930 CDM% 850, :
Banda LTE 5
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1720 GSM 1800;
T80 coma 1900; |,
17007 | SoM %00 modulatie b) 217 | 28 28
1970 Bands LTE1,3, | 7
4,25; UMTS
Bluetooth,
2a00. | WIAN, Puls
2450 2570 802,11 b/g/n, | modulatie b) 217 28 28
RFID 2450, Hz
Bands LTE 7
o0 5100-  |wiaNgoz11 | PUS
5500 5800 a/n 4 modulatie b) 217 9 9
5785 Hz

acest echipament prin aducerea acestuia la un punct de reciclare specific pentru echipamentele electrice

Ef Eliminare: Produsul nu trebuie eliminat impreund cu alte deseuri menajere. Utilizatorii trebuie s elimine
si electronice.

CONDITII DE GARANTIE GIMA
Se aplicd garantia B2B standard Gima, de 12 luni.



