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PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

NEBULIZZATORE MESH
MESH NEBULIZER
NEBULISEUR MESH
MESH-INHALATOR
NEBULIZADOR MESH
MESH-INHALATOR ‘
NE®EAOINOIHTHZ MAETMATOZ -

NEBULIZATOR CU PLASA s :

Manuale d’uso - User manual - Manuel de I'utilisateur - Gebrauchsanweisung - Guia de Uso -
Guia para utilizagdo - EyxelpidLo xpnong kat suvtnpnong - Manual de utilizare si intretinere

ATTENZIONE: Gli operatori devono leggere e capire completamente questo manuale prima di utilizzare
il prodotto. - ATTENTION: The operators must carefully read and completely understand the present
manual before using the product. - AVIS: Les opérateurs doivent lire et bien comprendre ce manuel
avant d'utiliser le produit. - ACHTUNG: Die Bediener miissen vorher dieses Handbuch gelesen und
verstanden haben, bevor sie das Produkt benutzen. - ATENCION: Los operadores tienen que leer y
entender completamente este manual antes de utilizar el producto. - ATENCAO: Os operadores devem
ler e entender completamente este manual antes de usar o produto. MPOZOXH: Ot XelpLOTES MPETEL
var 5LaBaooUY MPOTEKTIKA Ko VAL KATAVOro0UV MATPpWS TO MAPOV EYXELPLSLO TTpLv amto Tn xprion

Tou npoiovrog - ATENTIE: Operatorii trebuie sd citeascd cu atentie si sd inteleagd complet prezentul
manual inainte de a utiliza produsul

[REF] NE-M01 (GIMA 28066)
CONTEC MEDICAL SYSTEMS CO., LTD
M No.112 Qinhuang West Street,
Economic & Technical Development Zone, Qinhuangdao,
Hebei Province, PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA
Made in China

Prolinx GmbH, Brehmstr. 56,
40239, Duesseldorf, Germany

1060 hPa 96%

55°C
Via Marconi, 1 - 20060 Gessate (MI) Italy
gima@gimaitaly.com - export@gimaitaly.com @ a
-40°C

Gima S.p.A.

Sy

.gimaitaly.com
www.gimaitaly. 500 hfa %
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Accesorii:

= .

{
- Piesd bucala

Adaptoare de Cablu de alimentare

< . Masca copii
Masca pentru adulti P alimentare (optional)

Capitolul 4 Apasd

Mod de utilizare

4.1 Asamblare

1. indepirtati toate ambalajele

Atentie: Pentru prima utilizare, va rugam sa cu-
ratati si s3 dezinfectati dispozitivul inainte de
utilizare.

2. Asamblarea nebulizatorului

(1) Instalati paharul pentru medicamente pe uni-
tatea principald, impingandu-l spre aceasta.
Atentie: Cand instalati paharul pentru medica-
mente pe uni principal3, asigurati-va ca il in-
stalati corect pana cand auziti sunetul de blocare.
1n cazul unei instalri incorecte, se poate produce
o defectiune a conductiei electrodului, dispozi-
tivul nemaiputand functiona in mod corect.

(2) Scoateti paharul pentru medicamente din
unitatea principald. Apasati si mentineti apdsat
butonul ,PUSH” de pe unitatea principala si im-
pingeti paharul pentru medicamente departe de
unitatea principald.

Atentie: Pentru a evita deteriorarea
dispozitivului, va rugam sa apasati mai
intdi butonul ,,PUSH” cand scoateti pa-
harul pentru medicamente.

Tmpinge
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3. Montarea bateriei

(1) Deschideti compartimentul bateriei.

Capac
baterie

(2) 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.

Negativ

Durata de viata a bateriei si inlocuirea acesteia:

(1) Cand inlocuiti bateria, asigurati-va ca nu existd medicamente sau apa in paharul pentru medicamente.
Daca da, va rugam sa scoateti mai intai paharul pentru medicamente.

(2) Cand indicatorul portocaliu este aprins, dispozitivul poate, de asemenea, sé functioneze o perioadd, dar
se recomanda inlocuirea bateriilor cu unele noi.

(3) De obicei, doua baterii alcaline noi de tip ,,AA” pot functiona continuu 1 ora in situatii normale de lucru.

Atentie: Va rugdm sa nu folositi baterii de la diferiti producatori sau modele diferite de baterii, in caz con-
trar, durata de viatd a acestora va fi afectata.

Scoateti bateriile daca dispozitivul nu va fi folosit o perioada lunga de timp.

4.2 Modalitdti de folosire a tratamentului

Pregatiri inainte de utilizare:

1. Scoateti paharul pentru medicamente; va rugam 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
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Atentie:
(1) Tnainte de a utiliza orice produse farmaceutice sau medicamente, vi rugdm si consultati medicul
pentru a vd asigura ca utilizati produsul corect.
(2) Nu utilizati medicamente cu concentratii mari, vascozitate ridicatd, medicamente uleioase, lichide
volatile, intrucét ar putea duce la o atomizare anormala.
(3) Se recomanda sa nu depasiti capacitatea paharului pentru medicamente. Daca paharul pentru me-
dicamente este umplut cu medicamente, asigurati-va ca ati acoperit capacul paharului pentru a preveni
scurgerile. Medicamentul din pahar nu trebuie sd fie mai mic de 2 ml (capacitatea maxima a paharului
pentru medicamente este de 10 ml).

. Inchideti capacul paharului.
Instalati paharul pentru medicamente pe unitatea principala.

. Asamblati masca (piesa bucald), astfel cum se indica mai jos:

vAw

Metoda de operare:

1. Porniti alimentarea: Tineti apasat butonul ,,ON/OFF” mai mult de 1 secunda. Indicatorul de alimentare
(verde) se va aprinde, iar dispozitivul va incepe atomizarea.

Atentie: Dacd paharul pentru medicamente nu este incdrcat cu niciun medicament, dispozitivul se va opri

automat dupa ce indicatorul de alimentare se va aprinde aproximativ 1 secunda.

Dupa pornire, cantitatea de ceatd de medicament se poate modifica la inceputul functionarii dispozitivu-

lui, ceea ce reprezinta un fenomen normal.

2. Inhalare: Tineti dispozitivul in mana, puneti masca sau piesa bucala si inhalati incet ceata de medicament.

Atentie:

(1) Unghiul de inclinare trebuie sa fie de 45° in timpul nebulizarii.

(2) in timpul utilizirii, va rugdm s3 nu agitati puternic dispozitivul pentru a preveni utilizarea anormala.
(3) Durata fiecdrei inhalari nu trebuie sa depaseasca 20 minute.

(4) Tratamentul de nebulizare este usor si confortabil; daca aveti vreun disconfort in timpul utilizarii,
va rugdm sa opriti tratamentul.

3. Opriti alimentarea: Cand tratamentul se termina si medicatia aproape ca se epuizeaza, foaia de nebuliza-
re va genera un sunet de inalta frecventa, iar apoi dispozitivul se va opri automat. Daca trebuie sa opriti
dispozitivul in timpul utilizarii, va rugdm sa apdsati butonul ,,ON/OFF” mai mult de 1 secunda.

Atentie: La sfarsitul tratamentului, este normal sa ramana putin medicament in paharul pentru medica-

mente dupd oprirea automata.
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Capitolul 5
fNTRE]'INERE, TRANSPORT S| DEPOZITARE

5.1 Curdtare si dezinfectare

Curatati si dezinfectati dispozitivul dupa fiecare utilizare. Daca dispozitivul nu se curatd, nebulizarea va fi

afectatd din cauza uscarii si a coaguldrii medicamentelor.

1. Scoateti paharul pentru medicamente, accesoriile si bateriile din unitatea principala.

2. Deschideti capacul paharului si aruncati medicamentele ramase.

3. Ad3ugati solutie de etanol 75% in paharul pentru medicamente, acoperiti capacul paharului, apoi lasati
timp de cel putin 10 minute; pentru o mai buna dezinfectie, il puteti scutura usor.

4. Scufundati accesoriile de dezinfectat intr-un recipient cu solutie de etanol si acoperiti recipientul. Utili-
zati solutie de etanol 75% inmuiatd timp de 10 minute sau mai mult.

5. Aruncati dezinfectantul din paharul pentru medicamente, scoateti accesoriile din dezinfectant; curatati
in mod repetat cu apd curatd paharul pentru medicamente si accesoriile.

6. Umpleti paharul pentru medicamente cu apa curata, asamblati-I pe unitatea principala si lasati dispozi-
tivul sa functioneze 10 minute pentru a curata foaia de nebulizare.

7. Dupa curatare, folositi tifon medical nou pentru a sterge apa si uscati complet.

8. Utilizati alcool medicinal 75% pentru a sterge suprafata unitatii principale, apoi uscati-o la aer sau sterg-
eti-o cu o carpa curatd si moale.

9. Dupa toti pasii de mai sus, depozitati unitatea principald, paharul pentru medicamente si accesoriile
intr-un loc uscat si curat.

Atentie:

Nu scufundati paharul pentru medicamente si accesoriile in apa clocotita pentru dezinfectie, intrucat

piesele se pot deforma. Nu le puneti in cuptorul cu microunde pentru uscare.

Partile dezinfectate cu dezinfectant trebuie curatate complet, in caz contrar, dezinfectantul rezidual ar

putea provoca o deteriorare simptomatica.

5.2 Inlocuirea paharului pentru medicamente

Foaia de nebulizare este un fel de consumabila; in general, durata de viatd a atomizorului este de aproxima-
tiv sase luni (20 minute pe sedintd, de trei ori pe zi).

Durata de viata a acestuia depinde de utilizare, medicatie si de gradul de curatare. Daca nu apare nicio
atomizare sau putind atomizare cand dispozitivul functioneaza, va rugam sa inlocuiti paharul pentru me-
dicamente la timp. (Daca trebuie sa cumparati un pahar pentru medicamente, va rugdm sa contactati di-
stribuitorul.)

5.3 Transport si depozitare

Mediul de transport si de depozitare:

Temperatura: -40 °C ~ +55 °C

Umiditate relativa: 5 % ~ 96 %

Presiune atmosferica: 500 hPa ~ 1060 hPa

Cerinte de transport si depozitare:

e Fdrd gaz de coroziune si camerd bine ventilata.

¢ Nu ldsati dispozitivul la indemana copiilor.

* A nu se depozita in locuri precum lumina directd a soarelui, temperaturd ridicatd, umezeald, praf sau
locuri expuse la apd etc.

e Evitati inclinarea dispozitivului, vibratiile sau socurile.

e Sunt folosite mijloace generale de transport sau conform cerintelor din contract. Evitati socurile violen-
te, vibratiile, ploaia si zapada in timpul procesului de transport.

5.4 Eliminare si reciclare fdrd poluare

Durata de viata a produsului este de 3 ani. Daca dispozitivul depaseste perioada de utilizare, acesta trebuie

eliminat. Vd rugdm sa 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 corespunzdtoare.
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Capitolul 6
DEPANARE

Probleme

Analiza motivului

Solutii

Dispozitivul nu poate porni.

Bateria nu este bine instalata.

Verificati montarea bateriilor si
reinstalati-le.

Nu apare nicio atomizare sau
putind atomizare atunci cand
dispozitivul functioneaza.

Paharul pentru medicamente nu este
bine instalat.

Verificati instalarea paharului pentru
medicamente si reinstalati-I.

Nu exista medicamente in paharul
pentru medicamente

Puneti medicamentele in paharul pentru
medicamente; amintiti-va sa nu depasiti
capacitatea maxima.

Medicatie necorespunzatoare

Consultati un doctor daca medicamentul
este potrivit pentru dispozitiv.

Foaia de nebulizare este murdara

Curdtati paharul pentru medicamente.

Exista apa in jurul duzei
nebulizatorului.

Datorita diferentelor de temperatura
existente, temperatura suprafetei
paharului pentru medicamente

este relativ scazutd, iar ceata de
medicament se afla in contact cu
duza, apoi se condenseazd in picaturi
de apa.

Scoateti paharul pentru medicamente si
scurgeti apa.

Dupd pornire, indicatorul

de alimentare se aprinde
aproximativ 1 secundd, apoi se
stinge imediat.

Paharul pentru medicamente nu este
bine instalat.

Instalati incd o datd paharul pentru
medicamente.

Paharul pentru medicamente nu este
fncdrcat cu niciun medicament

Puneti medicamentul in paharul special
dupa ce ati consultat medicul.

Dupd pornirea dispozitivului,
indicatorul de alimentare se
aprinde o data, apoi se stinge
imediat sau dispozitivul nu
poate functiona normal.

Bateria s-a consumat.

Tnlocuiti imediat bateriile.

Nebulizatorul nu se
opreste automat atunci
cand medicamentele sunt
consumate.

Medicamentele pot genera bule in
paharul pentru medicamente

Apasati 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 paharul pentru
medicamente.

Electrozii care intrd in contact cu
paharul pentru medicamente pot
fi murdari

Apasati butonul ,,ON/OFF” pentru a opri
dispozitivul si curatati electrozii.

serviciul nostru post-vanzare.

Daca dispozitivul incd nu poate functiona normal dupa ce ati urmat toti pasii de mai sus, va rugdm sa contactati
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Capitolul 7
SEMNIFICATIA SIMBOLURILOR

n asteptare Cod produs

Limita de temperatura

A se pastra intr-un loc
rdcoros si uscat

<_)

A se pastra ferit

. Numar de lot
de razele soarelui

Fragil, manevrati cu
atentie

A
i~
[L|e<|C

Data fabricatiei Numdr de serie

Ol

Respectati
instructiunile de c E conform Directivei cu atentie instructiunile
utilizare 93/42/CEE (avertismentele) de utilizare

Grad de protectie Componentd aplicatd

Dispozitiv medical : Atentie: Cititi si respectati

Limita Dispozitiv de unicd folosinta,

1P22 asigurat prin carcasa @ de tip BF Producétor
N N Reprezentant autorizat
Eliminare DEEE @ ;'\Tﬁga‘ incadrat i clasa pe teritoriul Comunitatii
Europene
Limita de presiune - L T T " N
atmosferics Limitd de umiditate Cu aceastd parte in sus

Dispozitiv medical

de temperaturd a nu se refolosi

Cititi instructiunile de

o Steril
utilizare

Sterilizat cu oxid de etilend

Limita stratului de stivuire este N

N sub rezerva conditiilor reale Importat de

=0 @) | o< |1t

A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat G Utilizare in interior

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, piesd bucala)
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Anexa ll
COMPATIBILITATE ELECTROMAGNETICA (EMC)
Avertizare

e Nu va apropiati de ECHIPAMENTUL CHIRURGICAL HF activ si de camera ecranata RF a unui SISTEM
ME pentru imagisticd prin rezonantd magneticé, unde intensitatea PERTURBARILOR EM este mare.

e Utilizarea NE-MO1 adiacenta sau stivuita cu alte echipamente trebuie evitats, deoarece ar putea duce
la o functionare necorespunzatoare a produsului. Dacd o astfel de utilizare este necesara, NE-MO1 si
celelalte echipamente trebuie sa fie observate pentru a va asigura ca functioneaza normal.

e Utilizarea accesoriilor, traductoarelor si a cablurilor, altele decat cele specificate sau furnizate de catre
producatorul NE-MO1, poate duce la cresterea emisiilor electromagnetice sau la sciderea imunitatii
electromagnetice a NE-MO01, precum si la o functionare necorespunzatoare.

e Echipamentele portabile de comunicatii RF (inclusiv perifericele, cum ar fi cablurile antenei si ante-
nele externe) nu trebuie utilizate la o distantd mai micd de 30 cm (12 inci) de orice parte a NE-MO01,
inclusiv cablurile specificate de citre producitor. in caz contrar, ar putea rezulta o degradare a per-
formantei produsului NE-MO1.

Observatie:

NE-MO1 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 mdsurate 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 daca indeplinesc cerintele CISPR.

Trebuie utilizate urmdtoarele tipuri de cabluri, pentru a va asigura ca acestea respectd standardele privind radiatiile

de interferenta si imunitatea:

Nume Lungimea cablului (m)

Cablu de alimentare 1,0

Tabelul 1

Ghid si Declaratie - Emisii electromagnetice

Test de emisii Conformitate

EMISII RF radiate Grupa 1
CISPR 11

EMISII RF radiate Clasa A
CISPR 11
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Distorsiune armonicd IEC 61000-3-2

Clasa A

Fluctuatii de tensiune si palpaire

Este in conformitate cu

IEC 61000-3-3

Tabelul 2

Ghid si Declaratie - Imunitate electromagnetica

Test de imunitate

Nivel de testare IEC 60601

Nivel de conformitate

Descdrcare
electrostatica (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, £1kV, 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° 5i 315°. 0 % UT; 1
ciclu si

70% UT ; 25/30 cicluri; fazd 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

80%AM - 1kHz

(50/60Hz) 30A/m 30A/m

cdmp 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 6V in benzi ISM intre 0,15 MHz si 80 6V in benzi ISM intre 0,15 MHz si 80
MHz 80% AM la 1 kHz MHz 80% AM la 1 kHz

-~ 10V/m 10V/m
Radiatii RF
|EC61000-4-3 80MHz-2,7GHz 80MHz-2,7GHz

80%AM - 1kHz

OBSERVATIE UT reprezinta tensiunea retelei de curent alternativ inainte de aplicarea nivelului de testare

Tabelul 3
Ghidul si declaratia producatorului - Imunitate electromagnetica
Radiatii RF IEC60601-1-2 .

: Test x N Nivel de
|EC61_0_00-£_1'-3 Frecventa Banda Functie Modulare Nivel de conformitate
(Specificatii de (MHz) testare

(MHz) (V/m)
testare pentru (V/m)
IMUNITATE PORT
CARCASA la puls
echipamentele de .
comunicatii firs | 385 380-390 | TETRA400 | modulatieb) |27 27
fir RF) 18 Hz




M A FTs 9
FMc)
GMRS 460, + 5 kHz deviere
450 430-470 FRS 460 1 kHz 28 28
dimensiune
710 Puls 9
745 704787 Eg"f;’ LTE modulatie b) 9
' 217 Hz
780
810
GSM 800/900,
TETRA 800, Puls 28 28
870 800-960 | iDEN 820, modulare b)
CDMA 850, 18Hz
- Banda LTE 5
Radiatii RF 930
IEC61000-4-3
(Specificatii de
testare pentru
IMUNITATE PORT | 1720 GSM 1800;
CARCASA la CDMA 1900;
echipamentele de 1700- GSM 1900; Puls 28 28
comunicatjii farad 1845 1990 DECT{ modulare b)
fir RF) Banda LTE 217Hz
1,3,4,25;
umMTS
1970
Bluetooth,
2400 WLAN, Puls
2450 2570 802,11 b/g/n, | modulare b) 28 28
RFID 2450, 217Hz
Banda LTE 7
5240
Puls
5500 g ;gg B V\;LAN 802,11 | 1 odulare b) 9 9
am 217Hz
5785
Eliminare: Produsul nu trebuie eliminat impreund cu alte deseuri menajere. Utilizatorii trebuie sd elimine
acest echipament prin aducerea acestuia la un punct de reciclare specific pentru echipamentele electrice

si electronice.

CONDITII DE GARANTIE GIMA

Se aplicd garantia B2B standard Gima, de 12 luni.





