NEBULIZATOR CU PLASA ROMANA

PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

INSTRUCTIUNI
Va multumim c ati achizitionat nebulizatorul cu plasa NB-813C.

Utilizare prevazuta: Acest produs este un sistem de nebulizare cu plasd, conceput pentru a aerosoliza medicamente pentru
inhalarea de cétre pacient.

Indicatii: Acest nebulizator cu plasé a fost dezvoltat pentru tratamentul cu succes al astmului, alergiilor si a altor tulburari
respiratorii.

Principiu de functionare: Cand dispozitivul este pornit, vibratia de auto-excitare a circuitului antreneaza placa ceramicd si
plasa metalica vibrand cu o vitezd mare, ceea ce face ca lichidul de pe suprafata admisiei de apa din plasa metalica sd iasd rapid
din micro plasa, sub forma de spray pentru a fi inhalat de catre pacienti.

Persoane pe care poate fi folosit: Dispozitivul poate fi utilizat la pacientii adulti sau copii.
Locatii aplicabile: spitale, clinici, acasa.
Contraindicatii: Niciuna.

SIMBOLURI
Simboluri Semnificatie
“ Producdtor
EC | REP Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana
ﬂ Eliminare DEEE

c € O 1 23 Dispozitiv medical conform cu Directiva 93/42/CEE

Respectati instructiunile de utilizare

Piesa aplicata tip BF

Numér de serie

Protejat impotriva obiectelor strdine solide cu diametrul de 12,5 mm si mai mare si direct afectat de stropirea
cu apa in orice directie, fard efecte ddunatoare.

Dispozitiv medical

Limita de umiditate

Limitd de temperatura

Limitd de presiune atmosferica
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INFORMATII DE SIGURANTA

CITITI TOATE AVERTISMENTELE S| INSTRUCTIUNILE INAINTE DE A UTILIZA ACEST DISPOZITIV.

Ca si in cazul oricdrui dispozitiv medical, acest produs poate deveni inutilizabil din cauza unei intreruperi electrice, a
bateriei epuizate sau a impactului mecanic. Va recomandam sa aveti la dispozitie un dispozitiv de rezervd. Cand utilizati
produse electrice, respectati intotdeauna masurile de sigurantd de bazd. Ca si in cazul oricdrui dispozitiv electric, aveti
grija deosebitd in jurul copiilor.

AVERTISMENTE
o Utilizati acest dispozitiv numai cu medicamentele prescrise de medicul dumneavoastra.

 Nebulizatorul este destinat numai terapiei respiratorii, iar orice alta utilizare a acestui dispozitiv este improprie si periculoasa.
Producatorul nu este responsabil pentru nicio dauna cauzata de o utilizare necorespunzatoare sau incorecta.

¢ NU folositi nebulizatorul cu alte persoane. Acest produs (inclusiv piesa bucald pentru mascd) trebuie utilizat doar de catre
un singur pacient.

o Curétati si dezinfectati capul nebulizatorului si accesoriile (piesa bucald sau masca) conform sectiunii - CURATARE SI
DEZINFECTARE. Asigurati-va ca atat capul nebulizatorului cat si accesoriile au fost curdtate si dezinfectate corespunzator
inainte de utilizare pentru a evita o posibild contaminare.

« Pacientul este operatorul destinat al nebulizatorului. Este necesara supravegherea unui adult atunci cand acest dispozitiv
este utilizat de catre copii si persoane care necesita asistenta speciald.

e Pentru a evita riscul de incurcare si strangulare, depozitati dispozitivul si cablurile departe de copiii mici.

* Din motive de siguranta, deconectati intotdeauna cablul de tip C de la portul de tip C in urmatoarele circumstante:
- dacd adaptorul de alimentare este deteriorat

- dacd apare o defectiune in timpul functionrii

-inainte de curatarea aparatului

- imediat dupa utilizare




* Produsul nu trebuie utilizat dacd se suspecteazd o defectiune.
« Nu pastrati produsul si accesoriile intr-un mediu umed. Contaminarea si umiditatea reziduala incurajeaza
cresterea bacteriilor si cresc riscul de infectie.

* NU manipulati adaptorul de alimentare cu mainile ude.

UNITATE PRINCIPALA
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1. Cap nebulizator 5.Buton ON/OFF
1la. Carcasd 6.Portde tip C
1b. Sistem de blocare 7.Buton dezasamblare
1c. Pahar pentru medicamente 8.Piesa bucala
1d. Cap aerosoli 9.Masca adult
2. Electrod 10.Masca copil
3.Unitate princiald 11.Cablutip C
4.Indicator de putere 12.Adaptor (optional)

Observatie

Pacientul trebuie sd aleagd marimea potrivitd a mastii in functie de dimensiunea fetei sale.

Piesa bucald (8) si mastile (9 si 10) nu sunt accesorii de unica folosintd.

Avand in vedere cd aceste accesorii se vor deteriora odata cu cresterea numarului de utilizari, va rugam sa le
nlocuiti la fiecare sase luni.

Caracteristica tehnicd optionald a adaptorului de curent alternativ:

Model: YS5M-0500500

Intrare: 100-240V 50/60Hz

CUM SE ALIMENTEAZA DISPOZITIVUL

NB-813C poate fi alimentat de o baterie litiu incorporata sau de o sursa de curent continuu. Sursa de alimentare
de curent continuu trebuie sa indeplineasca cerintele (5V cc, 0,5A). Bateria poate fi incarcata prin portul de
tip C.

Cand dispozitivul este alimentat de la baterie si indicatorul lumineazd in verde in mod constant inseamna
ca unitatea principald functioneaza normal. Cand tensiunea bateriei este prea scdzutd pentru a permite
functionarea normald, indicatorul va deveni galben constant si dispozitivul se va opri intr-un minut. Este
necesar sa conectati sursa de alimentare de curent continuu pentru a continua terapia cu aerosoli si, in acelasi
timp, sa incarcati bateria.

Se recomanda incarcarea bateriei cand dispozitivul este oprit. Tn starea de oprire, indicatorul clipeste in
albastru in timpul incarcarii si rdmane albastru cand bateria este complet incdrcatd. Dureaza aproximativ 2,5
ore pentru ca bateria sa treacd de la descarcare la incdrcare completd.

Cand dispozitivul este alimentat de la o sursa de curent continuu si functioneaza normal, indicatorul lumineaza
in verde constant si nu se aprinde in galben in timpul utilizarii.

Pentru mai multe informatii, vd rug&m s& consultati capitolul: PREGATIRE PENTRU UTILIZARE



Avertizare

@ Dacd pielea sau ochii intra in contact cu lichidul provenit de la o celuld de baterie reincdrcabild, clatiti zonele
afectate cu apa si solicitati asistentd medicald.

® Protejati bateriile de caldura excesiva.

Important

® Nu scoateti bateriile din nebulizator. Nu dezasamblati, nu spargeti si nu zdrobiti bateriile. Nu aruncati
niciodatd bateriile in foc.

® Bateriile trebuie incarcate corect inainte de utilizare. Instructiunile producatorului si specificatiile din aceste
instructiuni de utilizare privind incarcarea corecta trebuie respectate in orice moment.

Observatie

o Incércati complet bateria inainte de prima utilizare.

® Pentru a obtine o duratd de viata cat mai lunga a bateriei, incarcati bateria la fiecare 6 luni daca dispozitivul
nu este utilizat pentru o perioadd lunga de timp.

TNTRETINEREA PERIODICA A BATERIEI

Se recomanda incdrcarea bateriilor o data la 6 luni daca dispozitivul nu este folosit o perioada lunga de timp.

Metoda este descrisa dupa cum urmeaza:

1. Scoateti dispozitivul. Dispozitivul nu trebuie sa conecteze piesa bucala, masca si alte accesorii

2. Addugati apa de la robinet in paharul cu medicamente si porniti dispozitivul pana la epuizarea bateriilor.

3. Tncrcati bateriile timp de 2,5 ore.

Important

® Dacd dispozitivul a fost depozitat mai mult de 6 luni si bateriile nu au fost scoase, acestea se vor epuiza din
cauza autodescdrcarii. Apoi, existd riscul de scurgere din cauza supradescarcarii.

e Temperatura ambientald in timpul incdrcdrii trebuie s3 fie cuprinsd intre 10°C- 40°C.
ATENTIE
e NU incercati sa curatati plasa cu obiecte strdine; aceasta se poate deteriora.

® Nu utilizati niciodatd acest dispozitiv atunci cand temperatura ambiantd este peste 40 °C. Pentru mai multe
cerinte privind mediul de functionare, consultati capitolul SPECIFICATII.

® Pastrati dispozitivul departe de lumina directa a soarelui, caldurd excesiva sau frig pentru a evita deteriorarea
bateriilor.

e NU agitati nebulizatorul in timpul functionarii.

® Evitati orice soc puternic asupra unitatii principale si a componentelor sale, de exemplu, caderea pe sol.

e NU incercati sd deschideti, sa reparati sau sd modificati acest dispozitiv.

e Utilizati intotdeauna accesoriile conform celor mentionate in acest manual de instructiuni.

o Tnainte de utilizare, asigurati-va c dispozitivul si piesele si componentele sale (de exemplu, piesa bucali si
masca) sunt asamblate corect, conform acestui manual de instructiuni. Respectati legile locale si planurile de
reciclare privind eliminarea sau reciclarea componentelor, a bateriilor si a ambalajelor.

e Gradul de impermeabilitate al dispozitivului NB-813C este IPX5; dispozitivul poate fi spalat, dar nu scufundat
n apa sau alte lichide.

® NU spilati adaptorul sau cablul tip C. Daca varsati lichid pe adaptor, stergeti-l imediat.

e Cand este conectat la sursa de alimentare, verificati corect tensiunea de alimentare la prize si asigurati-va ca
conectarea nu va provoca suprasarcina.

® Deconectati dispozitivul de la sursa de alimentare dupa ce bateria este complet incarcata si nu lasati
niciodata un dispozitiv sub tensiune.

e Dacd temperatura de depozitare a dispozitivului nu este cuprinsd intre 10-40 °C, este necesar sa il Iasati cel
putin 30 minute inainte de utilizare.

PREGATIRE PENTRU UTILIZARE

Scoateti dispozitivul din ambalaj. Indepértati tot materialul de ambalare inainte de a utiliza dispozitivul.
Semnificatii diferite ale indicatorului de putere de culoare.

Starea indicatorului de alimentare Semnificatia starii

Verde constant Dispozitivul functioneaza

Galben constant Tensiunea bateriei este prea scazuta
Albastru constant Bateria este complet incarcatd

Verde intermitent Dispozitivul intrd in modul de curdtare
Galben intermitent Alarma lipsa medicamente

Albastru intermitent Bateria se incarca




1.Alimentare

Alimentat de baterie cu litiu

@ Incércati bateria inainte de a utiliza nebulizatorul pentru prima data.

@ Incarcati bateria atunci cand nivelul acesteia este prea scazut pentru a sustine terapia normalé cu aerosoli.
o Durata de viatd a bateriei este de 500 ori pe ciclu. Bateria nu poate fi schimbata daca se defecteaza.
Bateria poate fi incdrcatd cu o sursa de alimentare AC care ar trebui sa indeplineasca cerintele (DC 5V, 0,5A).
Alimentare prin sursa de curent continuu

® Conectati capatul de tip C al cablului in portul de tip C al nebulizatorului.

® Cand se alege un adaptor de retea ca sursa de curent continuu, conectati capatul USB al cablului in portul USB al
adaptorului si introduceti adaptorul in priza.

© Cand se alege un incarcdtor portabil sau un laptop ca sursd de alimentare AC, conectati capatul USB al cablului in
portul USB al incarcatorului portabil sau al laptopului si apoi porniti echipamentul. Sursa de alimentare trebuie sa
indeplineascd cerintele (5 V cc, 0,5 A).

Observatii:

© n starea de oprire, cand bateria este incarcatd, indicatorul de alimentare lumineazi in albastru intermitent. De
indatd ce bateria este complet incarcat3, indicatorul de alimentare devine albastru continuu.

o Adaptorul este folosit ca mijloc de izolare. Mufa adaptorului se va introduce in priza din apropierea operatorului
pentru a facilita deconectarea dispozitivului de la priza.

© Odata ce bateria este complet incarcatd, deconectati la timp dispozitivul de la sursa de alimentare.

e Pentru a scoate adaptorul, deconectati mai intai stecarul adaptorului de la prizd si apoi deconectati cablul
adaptorului de la mufa DC.

2. Probd

Indiferent dacd alegeti alimentarea cu baterii sau cu curent continuu, va rugdm sa incercati apa de la robinet inainte
de a adduga medicamentul; porniti dispozitivul si verificati daca indicatorul de alimentare se aprinde sau nu. Daca nu
poate fi utilizat normal, va rugam sa identificati motivul la timp, consultdnd capitolul DEPANARE.

Observatii:

V3 rugdm s selectati un adaptor medical care respecta standardul IEC/EN 60601-1.

3. Curatarea accesoriilor

® Curatati si dezinfectati capul nebulizatorului si accesoriile inainte de a le folosi pentru prima data dupa cumparare.
© Dacé dispozitivul nu a fost folosit pentru o perioada lunga de timp, va rugdm sa curdtati si sa dezinfectati capul
nebulizatorului si accesoriile inainte de a le folosi.

® Pentru a preveni riscul de infectie incrucisata, nu trebuie ca persoane diferite sa foloseasca acelasi cap si accesorii
pentru nebulizator.

® Pentru metodele de curtare si dezinfectie, va rugdm sa consultati capitolul urméator, CURATARE S| DEZINFECTARE.
UTILIZAREA DISPOZITIVULUI

1. Instalarea nebulizatorului

Mai intdi, introduceti pivotul capacului capului nebulizatorului in canelura din partea superioara a unitatii
principale (astfel cum se indica in Fig. 1), apoi fixati capul nebulizatorului in unitatea principald in directia
indicatd in Fig. 2. Cand se aude sunetul ,Ka”, indica faptul ca instalarea este corectd.
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Fig1 Fig.2
Observatii:

Daca doriti sa separati motorul principal de capul de atomizare, tineti apasat butonul ,press” si inversati
pasii de operare actuali. In cazul in care nu intentionati s3 utilizati dispozitivul chiar acum, va rugam sa puneti
dispozitivul intr-o punga de depozitare curata si uscata.

2. Deschideti recipientul pentru medi

Tineti dispozitivul si strangeti sistemul de blocare, apoi trageti-l in sus pentru a deschide paharul pentru
medicamente, ca in Fig. 3.

3. Adaugati medicamentul:

Asigurati-va ca indicatorul luminos este stins inainte de a adduga medicamentul. Addugati cantitatea de
medicament prescrisa de medic; consultati Fig. 4

Fig3 Figd



Observatii:

o Volumul maxim si minim de lichid este de 6 ml (la marcajul de nivel maxim) si, respectiv, de 2 ml.

* NU depasiti limita (Max. 6 ml).

4. Inchideti paharul pentru medicamente:

Tineti dispozitivul si inchideti capacul nebulizatorului. Apasati sistemul de blocare in jos cu degetul mare pana
cand auziti un clic care indica o inchidere corecta. A se vedea Fig.5.

5. Instalati accesoriile si incepeti inhalarea:

Instalati piesa bucala: conectati piesa bucala la iesirea nebulizatorului in directia sagetii. A se vedea Fig. 6.
Utilizati piesa bucala: introduceti piesa bucald in gurd si inchideti usor buzele pentru a facilita curgerea fluida a
medicamentelor cu aerosoli (a se vedea Fig. 7). Apoi apdsati butonul ON/OFF.

Folositi masca:

Conectati succesiv iesirea nebulizatorului si masca in directia sdgetii (a se vedea Fig.8).

Pastrati masca in contact usor cu sau la o oarecare distanta de fata pacientului, apoi trageti cureaua elastica in
spatele capului si fixati-o corespunzator (a se vedea Fig.9). Apoi apasati butonul ON/OFF.

1) In cazul administrarii medicamentelor prin cavitatea nazald, se recomanda respiratia profunda prin cavitatea
nazala si apoi expirarea pe gura.

2) in cazul medicamentelor administrate pe gat, se recomanda respiratia pe gurd si apoi expirarea prin
cavitatea nazald.

3) Puteti alterna intre cele doud metode mentionate mai sus. Daca utilizati o masca, apasati usor masca pe fatd,
astfel incat sd se potriveasca perfect peste gurd si nas.

Figh
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Observatii:

* Din motive de siguranta, va rugam sd alegeti accesoriile pe care le punem la dispozitie atunci cand le inlocuiti pe cele vechi.
o Utilizati corect piesa bucala si preveniti acumularea de medicamente pe limba.

 Nu inghititi medicamentul cu aerosoli si asigurati-vd cd acesta ajunge in zona afectata.

* Pentru o terapie cu aerosoli eficienta, trebuie sa fiti calm, relaxat si sd stati nemiscat.

Aceleasi indicatii se aplica si cdnd stati intins in pat pentru tratament. Postura inconfortabila si respiratia instabild pot provoca
blocarea cdilor respiratorii.

e Asigurati-va cd aveti o postura corecta atunci cand efectuati terapia cu aerosoli. Respiratia constanta si lenta va ajuta la
inhalarea medicamentului prin aerosoli in tractul respirator.

Dispozitivul se va opri automat cand medicamentul s-a consumat.

 Cand exista multe bule intre medicamentA,si plasa metalica, dispozitivul nu poate pulveriza aerosolul. Puteti opri mai intai
dispozitivul. Apoi agitati usor nebulizatorul. In cele din urmd, reporniti dispozitivul (a se vedea Fig. 10)

e Pentru a vd asigura cd medicamentul poate fi nebulizat normal, mentineti dispozitivul vertical sau inclinati-l usor spre
plasa metalica. Daca un dispozitiv in functiune este inclinat astfel incat lichidul nu intrd in contact cu capul de nebulizare,
dispozitivul se va opri dupa o intarziere de 10 secunde (10 secunde este timpul pentru solutia salina normal3, alte lichide
vor fi diferite).

« Inclinati usor nebulizatorul spre dumneavoastra pana cand solutia este aproape epuizata pentru a va asigura ci solutia
reziduald care intra in contact cu plasa este nebulizata complet.

« O solutie cu vascozitate ridicata poate duce la o nebulizare slaba sau la infundarea plasei. in acest caz, opriti alimentarea si
clatiti solutia acumulata pe plasa cu apd distilata.

« In timpul functiondrii, aveti grija sa nu agitati dispozitivul, deoarece acest lucru poate provoca functionarea defectuoasa a
acestuia, cum ar fi oprirea automata.

6. Incheierea inhalarii:

Dup3 terminarea tratamentului, apasati butonul ON/OFF pentru a opri dispozitivul. Scoateti piesa bucald sau masca din
nebulizator in ordine inversa celei de instalare corespunzitoare.

Apasati si mentineti apasat butonul ,apasa” pentru a scoate capul nebulizatorului pentru curatare.

ndepirtati medicamentul rezidual si curétati dispozitivul. Pentru detalii, v rugdm si consultati sectiunea CURATARE SI
DEZINFECTARE.

REPROCESARE



Avertizare

Capul si accesoriile nebulizatorului (piesa bucald sau masca) trebuie curatate si dezinfectate dupa fiecare
aplicare pentru a preveni dezvoltarea microorganismelor, ceea ce creste riscul de infectie.

Limitdri privind utilizarea

Accesoriile pot fi reutilizate de 300 ori.

Pregatire

Dupa fiecare utilizare, scoateti piesa bucald sau masca din capul nebulizatorului.

Curatare

i capul nebulizatorului dupa fiecare aplicare.

1. Deschideti capacul superior al capului nebulizatorului pentru a indepdrta medicamentul ramas. Apoi
adaugati apad de la robinet in paharul pentru medicamente si agitati usor, apoi varsati apa.
2. Intrati in modul de curatare:

Addugati din nou apa de la robinet si inchideti capul nebulizatorului. Apdsand butonul ON/OFF si tindndu-I
apdsat timp de 5 secunde, indicatorul va clipi in verde, ceea ce inseamna cd dispozitivul intrd in modul de
curatare, apoi puteti da drumul butonului. Dupa 2-3 minute de curatare, apasati butonul ON/OFF pentru a
opri modul de curdtare (Dacd nu se efectueaza nicio operatiune in modul de curatare, dispozitivul se va opri
automat dupa 10 minute). In aceasta perioada, daca exista tensiune scizuta sau nu exista ap3, curitarea va fi,
de asemenea, intrerupta.

3. Deconectati cablul de tip C de la unitatea principald dacd utilizati o sursd de curent continuu. Scoateti
capul nebulizatorului din unitatea principala. Spalati si cltiti capul nebulizatorului cu apd distilatd; unitatea
principald nu necesitd curdtare. Scuturati excesul de apa si l3sati piesele sa se usuce complet la aer pe un
prosop curat si uscat. NU impingeti plasa cu degetul, cu un betisor de urechi sau orice alt obiect.

4. Folositi tifon sau un prosop curat pentru a sterge petele de pe unitatea principald, daca este necesar

5. Asigurati-va cd toate componentele curatate sunt complet uscate inainte de a le depozita sau utiliza.
Atentie:

* Gradul de impermeabilitate al dispozitivului este IPX5. Unitatea principala poate fi spalatd, dar nu poate fi
scufundatd in apd sau alte lichide.

* NU impingeti plasa cu degetul, cu un betisor de urechi sau orice alt obiect.

¢ NU curatati piesele in masina de spalat vase.

¢ NU folositi cuptorul cu microunde pentru a usca piesele.

e Cand plasa metalicd este grav infundata si nu poate fi curdtata conform metodelor de mai sus, puteti
incerca urmatoarele: addugati apa clocotitd si cateva picaturi de otet alb in paharul pentru medicamente si
porniti in modul de curdtare. Dacd plasa metalica continua sa ramanad infundatd, va rugam sa inlocuiti capul
nebulizatorului.

Curatati masca si piesa bucald

1. Asezati toate componentele dezasamblate in apa caldd de la robinet (40 °C-50°C ) timp de cel putin 10
minute. Daca este necesar, utilizati o perie curatd pentru a indepdrta murdaria libera (peria trebuie folosita
exclusiv in acest scop).

2. Clatiti bine toate componentele sub jet de apd (debitul de apa trebuie sa fie mai mare de 3 litri pe minut) si
fiecare componenta timp de cel putin 1 minut.

3. Indiferent daca dezinfectati imediat sau nu, uscati toate componentele cu o compresa medicald noua. Puteti
indeparta excesul de apa mai rapid prin agitare.

Atentie

Dezinfectarea inadecvatd incurajeaza cresterea bacteriilor si, prin urmare, creste riscul de infectie. Curatarea
adecvatd cu dezinfectant poate fi asiguratd numai dacd se respecta timpul de aplicare si dacd toate
componentele individuale sunt complet scufundate in solutie pe intreaga duratd de aplicare. Nu trebuie sa
existe cavitati sau bule de aer.

Dezinfectare

Dupa curatare, dezinfectati capul nebulizatorului demontat si accesoriile utilizate (piesa bucald sau masca).
Dezinfectia eficientd este posibild numai in cazul in care capul nebulizatorului si accesoriile au fost curatate.
Utilizati o solutie de peroxid de hidrogen 2,0% (g/g) pentru a dezinfecta capul nebulizatorului si accesoriile.
Pentru a garanta siguranta la manipularea substantelor chimice, urmati instructiunile de utilizare a agentului
dezinfectant, in special instructiunile de siguranta insotitoare.

1. Introduceti toate componentele dezasamblate, curdtate in prealabil, cldtite si uscate, intr-o solutie de
peroxid de hidrogen nediluatad de 2,0% (g/g). Asigurati-vd cd toate suprafetele componentelor au intrat
complet in contact cu solutia.

2. Dupd ce toate componentele au fost scufundate si toate suprafetele au intrat in contact cu solutia
dezinfectantd, |asati la inmuiat toate componentele timp de 8 minute. Monitorizati timpul de inmuiere folosind
un cronometru.

3. Clatiti toate componentele cu apa sterila sau apa potabila de la robinet.

4. Uscati componentele cu o compresa medicald noud imediat ce dezinfectia a fost finalizata. Puteti indepdrta
excesul de apa mai rapid prin agitare.

5. Aruncati solutia utilizata.



DEPOZITARE SI INTRETINERE
* Asigurati-va ca nu existd lichid rezidual in capul nebulizatorului.

* Asigurati-va cd ati curdtat si dezinfectat bine capul nebulizatorului dupé fiecare utilizare.

« Pastrati dispozitivul si accesoriile intr-un loc curat si sigur.
* Protejati dispozitivul impotriva razelor directe ale soarelui si a socurilor.

* Protejati dispozitivul impotriva contactului cu orice lichid coroziv.

 Nu uscati niciodata dispozitivul si accesoriile acestuia intr-un cuptor cu microunde.

 Nu infasurati niciodata cablul de alimentare in jurul unitatii principale.

d pastrati orice dispozitiv de incalzire si sa folositi surse de foc departe de locul de depozitare.

« Contactati intotdeauna furnizorul dumneavoastra sau cel mai apropiat distribuitor local daca este necesara reparatia.

* Perioada de garantie a acestui dispozitiv este de un (1) an de la data achizitionarii.

¢ Utilizati sau depozitati intotdeauna dispozitivul intr-un astfel de mediu incat temperatura si umiditatea sa respecte cerintele
specificate in sectiunea SPECIFICATII, in caz contrar, dispozitivul nu ar putea functiona corect

Avertisment:
« nainte ca dispozitivul sa fie trimis inapoi la fabrici pentru inspectie si reparatie, nu demontati si nici nu incercati s-l reparati
fara permisiune.

DEPANARE

NR.

Defecte

Posibile cauze/simptome

Solutii

Rata de nebulizare

Indicatorul bateriei descdrcate se aprin-
de/Baterie epuizatd

Tncércati bateria si reporniti

Gaurile din plasa metalica sunt infundate

Curatati nebulizatorul (va rugam sa
consultati sectiunea - CURATARE SI

DEZINFECTARE); schimbati capul de
nebulizare, dacd este necesar

utilizarii

1 =
mai mica " y . Inclinati partea frontala a
Medicamentul va fi epuizat sau nu va .t P K .
. N MR nebulizatorului pentru a permite
intra in contact cu plasa metalica mai h Cox -
medicamentului sa intre in
mult de 10 secunde e

contact cu plasa metalica
Plasa metalica este deteriorata Tnlocuiti nebulizatorul

Utilizati cablul de tip C pentru a

. . Indicator de tensiune scdzutd alimenta bateria pentru o perioa-
Indicatorul de alimen- < o S
. da si apoi utilizati-o din nou
o [tarenuse aprinde
si dispozitivul nu Verificati daca ati conectat corect
functioneazd Indicatorul nu se aprinde dupd incdrcare |si bine cablul de incdrcare si daca
adaptorul este normal
Instalare incorecta a nebulizatorului Reinstalati corect nebulizatorul
Indicatorul bateriei descdrcate se aprin- |~ . . . .
N s Incarcati bateria si reporniti
de/Baterie epuizata
Indicatorul de alimenta- | gjectrozii de pe nebulizatorul principal Curatati electrodul cu tifon
3 rese aprinde, t?ar d'S‘ZD' sunt murdari medical
zitivul nu functioneaza - - —

Reduceti unghiul de inclinare al nebu-
de inclinare al nebulizatorului este prea | lizatorului sau inclinati partea frontala
mare si medicamentul nu intrd in contact |a nebulizatorului spre utilizator
cu plasa metalica. pentru a permite medicamentului sa

intre in contact cu plasa metalica

Reduceti unghiul de inclinare al nebu-
Unghiul de inclinare al nebulizatorului lizatorului sau inclinati partea frontala

Nebulizatorul se opreste | este prea mare si medicamentul nu intrd | a nebulizatorului cétre utilizator
4 automat in timpul n contact cu plasa metalica. pentru a permite medicamentului sa

intre in contact cu plasa metalicd

Agitati nebulizatorul cu putere in timpul
utilizarii

Tineti nebulizatorul usor in
timpul utilizarii




OBLIGATII DE GARANTIE

1. Garantia pentru acest nebulizator cu plasa este de 12 luni de la data achizitiei.

2. Obligatiile de garantie sunt prevazute in fisa de garantie a cumpdratorului.

AVERTIZARE:

* Nu modificati acest echipament fara permisiunea producatorului.

 Toate lucrdrile de intretinere majore asupra dispozitivului trebuie efectuate de catre un centru de service sau
distribuitor autorizat. Nu se pot utiliza piesele din interior care pot fi reparate inainte de a fi reparate de catre
un reprezentant autorizat sau de catre producator.

CLASIFICARE

¢ Echipament neadecvat pentru utilizare in prezenta amestecurilor inflamabile.

* Componenta aplicata de tip BF. A recunoscut masca sau piesa bucala ca parte aplicatd.

¢ Echipament alimentat intern (fara adaptor), Echipament de clasa (cu adaptor).
¢ Gradul de protectie impotriva patrunderii apei este evaluat ca IPX5.

Declaratia producatorului

Procesul de dezvoltare software al NB-813C este in conformitate cu standardul EN 62304.

Ghidul si declaratia producdtorului - imunitate electromagnetica

Nebulizatorul cu plasa model NB-813C este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos.
Clientul sau utilizatorul modelului de nebulizator cu plasd NB-813C trebuie sa se asigure cd este utilizat

ntr-un astfel de mediu.

Testul de imunitate

IEC 60601 nivel de testare

Nivel de conformitate

Descdrcare electrostatica (ESD) IEC
61000-4-2:2008

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

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

Trenuri de impulsuri rapide de
tensiune IEC 61000-4-4:2012

+2kV pentru linii
de alimentare cu energie electricd

+2kV pentru linii
de alimentare cu energie electricd

Curent tranzitoriu anormal IEC 61000-4-5:2005

+0,5kV, + 1 KV linie(i) la linii

+0,5kV, + 1 KV linie(i) la linii

Scaderi de tensiune, intreruperi
scurte si variatii de tensiune pe
liniile de intrare de alimentare cu
energie electrica IEC 61000-4-
11:2004

0%Ut, 0,5 Ciclu la 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° i 315°

0% Ut, 1 Ciclu si 70% Ut

25/30 cicluri monofazate: la 0°

0% Ut, 250 cicluri

0%Ut, 0,5 Ciclu la 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° i 315°

0% Ut, 1 Ciclu si 70% Ut

25/30 cicluri monofazate: la 0°

0% Ut, 250 cicluri

Frecventa de retea (50/60Hz) camp
magnetic IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

RF IEC condusd: 61000-4-62013

3v

150 kHz - 80 MHz

6 Vin ISM si intre 0,15 MHz si
80 MHz

3v

150 kHz - 80 MHz

6 Vin ISM si intre 0,15 MHz si
80 MHz

RF IEC radiata
61000-4-3:2006+A1:2007+A2:
2010

10V/m
80 MHz to 2.7 GHz

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

Echipamentele portabile de comunicatii RF (inclusiv perifericele, cum ar fi cablurile antenei si antenele externe)
nu trebuie utilizate la o distanta mai mica de 30 cm (12 inchi) de orice parte a echipamentului, inclusiv cablurile
specificate de producitor. in caz contrar, ar putea rezulta slibirea performantei acestui echipament.

Observatia 1 La 80MHz si 800MHz, se aplica intervalul de presiune mai mare.

Obsvervatia 2 Este posibil ca aceste indicatii sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagneticd este
afectatd de absorbtia si reflexia din structuri, obiecte si persoane.

a. Intensitatea cdmpului radio de la emitatoare fixe, cum ar fi statiile de baza pentru radio-telefoane si statii
radio mobile terestre, radio-amatori, transmisiuni radio AM si FM si transmisiuni TV nu poate fi prezisa teoretic
cu precizie. Pentru a evalua mediul electromagnetic creat de transmitdtoarele fixe cu frecvente radio, trebuie
sa aveti in vedere efectuarea unei analize electromagnetice la locatie. Dacd intensitatea cdmpului masurata in
locatia n care este utilizat nebulizatorul cu plasd Model NB-813C depdseste nivelul de conformitate RF aplicabil
de mai sus, nebulizatorul cu plasa Model NB-813C trebuie observat pentru a verifica functionarea normald. Daca
se observd o performantd anormala, pot fi necesare masuri suplimentare, cum ar fi reorientarea sau relocarea
nebulizatorului cu plasd Model NB-813C.

b. Tn intervalul de frecvents de la 150 KHz la 80 MHz, intensitatea campului trebuie s fie mai mici de 3 V/m.



SPECIFICATII

Denumirea produsului

Nebulizator cu plasa

Model NB-813C
Sursd de alimentare DC5V,0,5A
Putere nominala <3W
Frecventa ultrasunetelor Aprox. 110 kHz
Rata de nebulizare >0,2ml/min
Volum lichid max./min 6ml2m--
MMAD < 5um

FPF > 60%
Nivelul de zgomot < 50dB
Durata de viatd a bateriei complet incdrcatd >1lord

Este timpul sa incarcati complet bateria < 2,5 ore

Informatii despre bateria cu litiu incorporata

Capacitatea bateriei: 350 mAh
Tensiune normala: 3,7 V
Duratd de viatd utild estimata: 500 cicluri

Oprire automata fard medicamente

DA

Modul de curdtare

DA

Durata de functionare prevazuta

Unitate principald: 5 ani
Capul nebulizatorului: 180 ore
Accesorii: 6 luni

Conditii de functionare

+5°C~+40°C15%~90% R.H., 700 hPa~1060 hPa

Conditii de transport si depozitare

-25°C~+70°C15%~90% R.H., 700 hPa~1060 hPa

Nivel de siguranta Tip BF
Grad de poluare Gradul 2
Categoria de tensiune Categoria Il
Altitudini <2000 m

Dimensiuni si greutate unitate principala

54x36x44 mm, Approx. 45g

OBSERVATIE

Specificatiile tehnice pot face obiectul unor variatii fara vreo notificare prealabild. Performanta poate varia in
functie de medicamente precum suspensiile sau vascozitatea ridicata. Consultati fisa tehnica a furnizorilor de
medicamente pentru mai multe detalii. Conform standardului EN 13544-1:2007+ A1:2009 ,,Echipament pentru
terapie respiratorie - Partea 1: Sisteme de nebulizare si componente ale acestora” Anexa CC.3 folosind un

impactor in cascada in mai multe etape pentru masurarea dimensiunii particulelor.

Conditii de testare

Temperatura de testare

24+2°C

Umiditate de testare

45% - 75%, R.H

Solutie de testare

NaF 2,5% (MN)

Cumulative Fraction(%)

AeroDynamic Diameter (gm )
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