Pocket Eco

przenosny inhalator
siateczkowy

Instrukcja obstugi

q

0120

Instrukcja obstugi
Model: YM-3R9



Spis tresci

Zalecenia dotyczace bezpieczeristwa i symbole

Przedmowa
1.
2. Opis urzadzenia
3. Instalacja nebulizatora
4. Uzupetnianie leku
5. Obstuga urzadzenia
6. Czyszczenie i dezynfekcja
7. Rozwigzywanie problemoéw.
8. Specyfikacja urzadzenia
9. Parametry aerozolu
10. Dane techniczne
11. Dane dystrybutora
12. Karta gwarancyjna

12

16

17

18

20

22

23

25

28

29



Przedmowa

Dla zachowania bezpieczenstwa i niezawodnos$ci dziatania urzgdzenia, uzywaj
go w sposob odpowiedzialny.

Wszelkie naprawy urzgdzenia moga by¢ wykonywane wytgcznie przez
upowazniony do tego serwis. Na zyczenie dostarczamy dokumentacje
techniczng lub schematy akredytowanym serwisantom w celu konserwaciji
i naprawy urzadzenia.

Urzadzenia nalezy uzywa¢ zgodnie z niniejsza instrukcja obstugi oraz
zaleceniami lekarza. Przed uzyciem urzadzenia upewnij sie, ze instalacja
elektryczna jest zgodna z odpowiednimi normami.

Gwarancja na to urzadzenie obejmuje wylgcznie awarie spowodowane
uszkodzeniem materiatu lub wynikajgce z procesu produkcyjnego. Wszystkie
wadliwe czesci mogg zostaé naprawione lub wymienione bezptatnie w okresie
gwarancyjnym. Uszkodzenia spowodowane przez cztowieka nie sg objete
gwarancjg.



1. Zalecenia dotyczace bezpieczenstwa i symbole

1.1. Bezpieczenstwo ogoine

To urzadzenie jest zasilane ze zrédta wewnetrznego, a stopien ochrony przed
porazeniem elektrycznym to typ bf. Doktadnie sprawdz inhalator (nazywany dalej
urzagdzeniem) i jego akcesoria, aby upewni¢ sig, ze ani modut gtéwny, ani
akcesoria nie majg widocznych uszkodzen, ktére mogg mie¢ wplyw na
bezpieczenstwo pacjenta i dziatanie urzadzenia. Zaleca si¢ sprawdzenie
powyzszego przed kazdym uzyciem.

Prosze zwréci¢ uwage na ostrzezenia i uwagi, aby unikngé mozliwych obrazen.
Pamietaj:

a. Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszg instrukcje i postepowac
zgodnie z nig.

b. Prosze zachowaé niniejszg instrukcje obstugi w bezpiecznym miejscu do
wykorzystania w przysztosci.

c. Ten produkt jest przeznaczony do uzytku osobistego. Nie nalezy uzywaé
tego samego urzgdzenia przez wiele osob.

Aby umozliwi¢ bezpieczne i prawidtowe korzystanie z tego produktu, przed
uzyciem nalezy doktadnie zapozna¢ sie z instrukcja.

1.2. Ostrzezenia

AOSTRZEiENIA

* Postepuj zgodnie z zaleceniami lekarza, rodzajem, dawkowaniem i sposobem
uzycia leku;

Nie wlewaj ptynu wskazanego przez lekarza do fiolki;

Ten produkt jest przeznaczony do uzytku osobistego. Nie nalezy uzywac tego
samego urzadzenia przez wiele osob;

W przypadku pierwszego uzycia lub nieuzywania urzadzenia przez diuzszy czas,
nalezy przed uzyciem wyczysci¢ odpowiednie czesci urzadzenia;

Po kazdym uzyciu nebulizator, jego pokrywke, maske, ustnik nalezy umy¢ czystg
woda. Nastgpnie natychmiast osusz wyczyszczone czgsci;




Przed pierwszym uzyciem maske i jej reduktor nalezy umy¢ w czystej wodzie

i wysuszyc.

Naprawa tego produktu jest wykonywana przez firme Shenzhen IMDK Medical
Technology Co., Itd. lub autoryzowany, wykwalifikowany serwis. Jesli uzytkownik
potrzebuje jakichkolwiek informacji serwisowych/konserwacyjnych, prosimy

o kontakt z lokalnym dystrybutorem pod numerem znajdujgcym sie na koricu
instrukcji obstugi;

Urzadzenie jest wyposazone w kabel USB. Jesli chcesz uzy¢ zasilacza, musi on
spetnia¢ wymagania normy IEC60601-1 IEC60601-1-11;

Podczas uzytkowania nie podigczaj czesci i akcesoriéw innych niz okreslone

w instrukcji;

Nie modyfikuj tego urzadzenia;

Nie nalezy zbliza¢ sie do aktywnego sprzetu chirurgicznego HF i pomieszczenia
ekranowanego RF systemu ME do obrazowania metodg rezonansu
magnetycznego, gdzie intensywno$c¢ zaktocen EM jest wysoka;

Nalezy unika¢ uzywania tego urzgdzenia z elementami innych urzadzen,
poniewaz moze to spowodowac jego nieprawidtowe dziatanie. Jesli takie uzycie
jest konieczne nalezy obserwowac, czy urzadzenia dziatajg normalnie.
Uzywanie akcesoriow, przetwornikéw i kabli innych niz okreslone lub dostarczone
przez producenta tego urzadzenia moze spowodowac zwigkszong emisje
elektromagnetyczng lub zmniejszong odpornosc¢ elektromagnetyczng tego
urzgdzenia i spowodowac¢ nieprawidtowe dziatanie.

Przenos$ny sprzet komunikacyjny RF (w tym urzadzenia peryferyjne, takie jak
kable antenowe i anteny zewnetrzne) nie powinny by¢ uzywane blizej niz 30 cm
(12 cali) od jakiejkolwiek cze$ci, w tym przewoddéw okreslonych przez producenta.
W przeciwnym razie moze nastgpi¢ pogorszenie wydajnosci urzagdzenia.

Jesli dotyczy: przewody i ich maksymalne dtugosci (jesli dotyczy), przetworniki

i inne akcesoria, ktére moga by¢ uzyte w celu zastgpienia przez odpowiedzialng
organizacje i ktére moga mie¢ wptyw na zgodnos$¢ urzadzen ME lub systemu ME
z wymaganiami klauzuli 7 (Emisje) i klauzuli 8 (Zgodnos$¢), moga by¢ okreslone
ogdlnie (np. kabel ekranowany, impedancja obcigzenia) lub szczegétowo (np.
przez nazwe producenta, model lub typ).

Jesli dotyczy: wydajnos$¢ urzadzenia ME lub systemu ME, ktdéra zostata okreslona
jako wydajnos¢ istotna oraz opis tego, czego uzytkownik moze oczekiwac

w przypadku utraty lub pogorszenia istotnej wydajnosci z powodu zaktécen EM
(zdefiniowany termin ,zasadnicza wydajno$¢ nie musi by¢ uzywany).

Aby unikngé mozliwych obrazen, uzywaj urzadzenia w okresie jego zywotnosci.
Zywotno$¢ tego urzadzenia wynosi 3 lata, a date produkcji mozna znalez¢ na jego
etykiecie. Zawsze postgpuj zgodnie z niniejszg instrukcjg podczas obstugi
urzadzenia.




AUWAGI

Nie uderzaj mocno w urzadzenie, aby zapobiec uszkodzeniu i wptyng¢ na
jego normalne uzytkowanie.

Nie nalezy dotykac¢ nebulizatora bawetnianym wacikiem lub innymi
przedmiotami, poniewaz moze to spowodowac, ze stanie sie bezuzyteczny.
Po kazdym uzyciu wyczy$¢ urzadzenie, w przeciwnym razie nebulizator
moze nie zadziatac.

Jesli stwierdzisz, ze lek zostat zuzyty, a nebulizator nie wytaczyt sie
automatycznie, natychmiast go wytacz naciskajac przetgcznik, aby unikng¢
uszkodzenia siateczki.

Woda nie nadaje sig¢ do czyszczenia urzgdzenia. W tym celu uzyj wody
destylowanej.

Nie zanurzaj urzadzenia i jego zrédta zasilania w wodzie.

Nie upuszczaj urzadzenia.

Gdy w nebulizatorze znajduje sie ptyn, nie przechylaj urzadzenia, aby
zapobiec wyciekowi ptynu.

Po uzyciu nie nalezy pozostawia¢ urzgdzenia w miejscu dostgpnym dla
niemowlat, dzieci lub pacjentéw chorych psychicznie.

Dzieci lub osoby chore psychicznie powinny uzywaé urzadzenia od
nadzorem osoby dorostej.

Gdy jednorazowa bateria nie jest uzywana przez ponad 1 tydzien, wyjmij
baterig z urzgdzenia.

Urzadzenie nalezy utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi przepisami. Zuzyte
baterie, ustnik, maski, reduktor maski itp. nalezy utylizowa¢ zgodnie z
lokalnymi wymogami ochrony srodowiska.

Po uzyciu urzadzenia nalezy uwazac¢, aby nie wystawia¢ go na
bezposrednie dziatanie promieni stonecznych, zwraca¢ uwage na kurz itp.,
aby unikng¢ przyspieszonego gromadzenia sie kurzu i starzenia, co
ostatecznie wptynie na objeto$¢ i wydajnos¢ rozpylanego aerozolu.




1.3. Symbole

Symbole

Objasnienie

Urzadzenie typu BF IEC 60601-1

Instrukcja obstugi

Ostrzezenia
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Utylizacja urzadzen elektrycznych i elektronicznych (WEEE):

Unikaj deszczu

Przetgcznik

NIEE AL

Odporne na obiekty rowne bgdz wigksze niz 12,5 mm $rednicy lub
krople wody spadajgce pod katem do 15° odchylenia od pionu.

c €0123

Urzadzenie zgodne z wymaganiami Dyrektywy o Urzadzeniach
Medycznych (93/42/EEC)

Numer seryjny

Data produkcji

Producent

= EA

Zapoznaj sie z instrukcjg obstugi.

m
o
)
m
o

Autoryzowany przedstawiciel w UE

Okres uzytkowania przyjazny otoczeniu

Do jednorazowego uzytku

196

Wyrdb niesterylny

A

g
3

Nie zawiera DEHP

Uwagi




2. Opis urzadzenia

2.1. Komponenty

Inhalator siateczkowy sktada sie z jednostki gtéwnej i akcesoriow, ktore

obejmuja nebulizator, maske dla dzieci, maske dla dorostych, ustnik i reduktor
maski.

Maska dla Maska dla _
dzieci dorostych Ustnik
(=)
'\3%}
Jednostka
Reduktor Nebulizator gtéwna

maski

2.2. Akcesoria

Nazwa Model/specyfikacja llos¢

Kabel micro USB USB-DC3,5-1,5M 1




Nastepujace akcesoria zostaty umieszczone w zestawie:

Nazwa Materiat Nr czesci llos¢

nebulizator PC 110 1H0026 1

maska dla dzieci PCV 1H0027 1

maska dla dorostych PCV 1H0028 1

ustnik Silikon HT- 1H0029 1
8150

reduktor maski PC 110 1H0030 1

2.3. Przeznaczenie urzadzenia

Przenos$ny inhalator siateczkowy stuzy do podawania roztworéw lekow
w postaci aerozolu dla celéw terapii uktadu oddechowego pacjentéw dorostych
oraz dzieci od 4 roku zycia.

Urzadzenie ME nadaje sie do uzytkowania w warunkach domowych.

2.4. Przeciwskazania do uzycia
Urzgdzenia nie nalezy stosowac¢ do lekéw o duzej lepkosci;

Ten produkt nie nadaje si¢ do stosowania w anestetycznym uktadzie
oddechowym lub respiratorze ptuc;

W takich przypadkach informacji nalezy zasiegng¢ u dostawcy leku.



2.5. Elementy i ich funkcje

e. pokrywka baterii

f. baterie (2xAA)

> g. wigcznik / wytacznik

> h. wskaznik zasilania
I

IR
== 170 i. tacznik nebulizatora

ﬂ-b j. siateczka (mesh)
|

Widok z tytu

k. reduktor maski
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I. Wskaznik zasilania:

1. Zielony — pracuje
2. Czerwony $wieci — staba bateria, czerwony miga — awaria

3. Nie $wieci — awaria

a. pokrywka nebulizatora

b. nebulizator

c. przycisk zwalniajgcy nebulizator

d. gniazdo (DC 5V)

Widok z tytu

11



3. Instalacja nebulizatora

Wyczys¢ wszystkie czesci twojego nebulizatora przed i po
A kazdym uzyciu oraz po dtugim okresie przechowywania.

3.1. Instalacja nebulizatora

Przytéz rowki na tylnej czesci nebulizatora do prowadnic na jednostce
gtéwnej i wsun nebulizator, az ustyszysz kliknigcie.

& 1. Koniecznie upewnij sig, Ze nebulizator jest wtasciwie
zmontowany, w przeciwnym razie nie da si¢ rozpyli¢
substanciji.

2. Utrzymuj jednostke gtéwng i nebulizator w czystosci,
w przeciwnym razie mozesz spowodowac nieplanowane
l. rozpylanie. _J

12



3.2. Deinstalacja nebulizatora

Nacisnij przycisk uwalniania nebulizatora (d) i $ciagnij ostroznie nebulizator
z jednostki gtéwnej zgodnie z rysunkiem.

s al
i Uwazaj by przypadkowo nie dotknaé¢ palcem siateczki, gdyz |
:L mogtoby to ja uszkodzi¢. J'
3.3. Obstuga urzadzenia z bateriami
Urzadzenie moze pracowac¢ zasilane dwoma bateriami alkalicznymi AA.
_______________________________________________________ 1
H A 1. Nie instaluj obu baterii jednoczesnie. '
! 2. Nie wktadaj baterii z odwréconymi biegunami (+/ -). i
! 3. Nie uzywaj razem baterii starych i nowych rézniacych sie E
! marka. '
_______________________________________________________ J

1. Otworz pokrywke baterii (e).
2. Zainstaluj baterie (f). Zwré¢ uwage na bieguny baterii + i —.
3. Po zainstalowaniu baterii, zamknij pokrywke baterii.

13



Zywotnos$é i wymiana baterii

1. Kiedy kontrolka zaswieci sie czerwono (niski poziom baterii), wymien
obie baterie na nowe.
2. Zywotnos$¢ baterii zalezy zazwyczaj od pojemnosci i stanu baterii.

3.4. Obstuga urzadzenia z zasilaczem

*Zasilacz jest elementem nabywanym opcjonalnie i nie jest elementem zestawu.
E A 1. Uzywaj tylko zasilaczy zewnetrznych spetniajgcych wymagania
! standardu
! IEC60601-1:2005. Zasilacz nie taduje baterii. Wyjmij baterie przed
H uzyciem zasilacza.
| 2. Jak w przypadku wszystkich urzadzen elektrycznych, zalecane
E jest odtaczanie inhalatora z pradu, gdy nie jest uzywany.

d. pokrywka gniazda DC5V

1. Otworz pokrywke gniazda DC5V (d).

14



2. Wiéz wtyczke zasilacza do gniazda w jednostce gtéwnej.
3. Podtgcz zasilacz do standardowego gniazdka elektrycznego.

3.5. Potaczenia akcesoriéw

1. Jesli uzywasz maski podiacz jg poprzez reduktor maski (h)




4. Uzupetnianie leku

Uzupetnij substancje do nebulizacji zgodnie z rysunkiem.

1. Otwoérz pokrywe nebulizatora;

2. Napehij nebulizator substancjg do nebulizacji (max. pojemnosé
nebulizatora to 8 ml);

3. Zamknij prawidtowo pokrywke nebulizatora.

Al. Delikatnie wstrzasnij urzadzeniem, tak by cata zawarto$é

majgca kontakt z siateczka zostata rozpylona.

2. Jezeli uzywana jest substancja o duzej lepkosci,
wydajnos¢ aerozolu moze zosta¢ zmniejszona.

. Jezeli na siatce nagromadzi si¢ nadmiar substancji,
rozpylanie moze si¢ zatrzymac. W takim przypadku wytacz
zasilanie i wchion roztwor w gaze lub niestrzegpiacy sie
recznik.

w
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5. Obstuga urzgdzenia

5.1 Inhalacja

1. Wcisnij wigcznik zasilania (g), aby wigczy¢ urzadzenie (wskaznik zasilania (h)
zaswieci sie na zielono);

2. Umie$¢ ustnik miedzy zebami i obejmij go szczelnie ustami.

e Jesli poziom natadowania baterii jest niski,
wskaznik zasilania zapali si¢ na czerwono.
Wymien baterie lub uzyj zasilacza.

e Jesli substancja nie zostata wlana,
wskaznik zasilania bedzie zaswieci sie przez
1 sekundg - 3 sekundy po wigczeniu
zasilania i urzgdzenie automatycznie sig
wytgczy.

e Gdy urzadzenie jest wzigte ze Srodowiska
0 najwyzszej lub najnizszej dopuszczalnej
wartosci przechowywania, a temperatura
wynosi 20°C, mozna go uzy¢ natychmiast.

Wciénij

3. Jesli uzywasz maski, umies¢ jg tak, aby obejmowata usta i nos.

4. Oddychaj powoli przez usta do momentu, gdy aerozol przestanie
wydobywac sie z urzadzenia.

17



5.2 Zakonczenie inhalacji

1. Wcisnij wytgcznik urzadzenia (g), aby je wytgczyé.

2. Wcisnij przycisk zwalniajacy (c) by odtgczy¢ nebulizator.
3. Usun baterie z jednostki gtowne;j.
4

Odtgcz zasilacz od urzgdzenia i z gniazdka elektrycznego.

|
A 1. Delikatnie wstrzasnij urzadzeniem, tak by cata zawarto$é |
majgca kontakt z siateczkg zostata rozpylona. i

2. Lepkie substancje moga zmniejszy¢ wydajnos¢ lub i
zatkaé urzadzenie. W takim przypadku wytacz urzadzenie |

i usun substancje zgromadzong na membranie przy H

pomocy gazy lub niestrzepiacego sie recznika. H

|

: Jezeli urzadzenie nie jest czyszczone i dezynfekowane wtasciwie '

. . . P . - 1
! i zgodnie z zalecang czgstotliwoscia, w urzadzeniu moga pozostawac !
! mikroorganizmy, stwarzajace ryzyko infekcji. '

6.1 Po kazdorazowym uzyciu

Umyj nebulizator wodg destylowana po kazdej inhalaciji.

Wylej pozostatosci leku z nebulizatora.

Nalej do nebulizatora wody destylowanej o temperaturze 30-60°C.
Wigcz urzadzenie na 1-2 minuty, aby przeptukac siateczke.
Wyjmij baterie lub odtgcz zasilacz od urzgdzenia.

Zdejmij nebulizator z jednostki gtéwnej.

Umyj go i wyptucz nebulizator wodg destylowana.

Strzg$nij resztki wody i pozostaw do wyschnigcia na czystym, suchym reczniku.

© N o A w N PR

W razie koniecznosci wytrzyj resztki przy pomocy gazy lub niestrzepigcego sie
recznika.

9. Upewnij sig, ze jest catkowicie suchy przed przechowywaniem lub nastepnym
uzyciem.
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1. Komora baterii powinna by¢ zawsze sucha.

2. Nie dotykaj siateczki palcem, wacikiem ani zadnym innym obiektem.
3. Nie myj zadnych czesci w zmywarce.

4. Nie susz zadnych czesci w kuchence mikrofalowej.

Maske, reduktor i ustnik umyj w czystej wodzie przed pierwszym uzyciem i po
kazdym uzyciu, w nastepujgcy sposob.

1. Optucz maske i ustnik w cieptej wodzie (500) przez 2-3 minuty.

2. Strza$nij resztki wody i pozostaw wszystkie czesci do wyschnigcia na czystym,
suchym reczniku.

3. W razie koniecznosci wytrzyj resztki z urzgdzenia przy pomocy gazy lub
niestrzepigcego sie recznika.

6.2 Codzienna dezynfekcja

. Codziennie przetrzyj akcesoria alkoholem medycznym (75%) przy pomocy
zwilzonej szmatki lub recznika przez okoto 3 minuty.

Jednostke gtéwna po uzyciu nalezy wyczyscic.
1. Przetrzyj powierzchnie jednostki giéwnej miekkg szmatkg nasaczong 75%
medycznym alkoholem.
2. Wytrzyj elektrody dla zapewnienia prawidtowej pracy urzadzenia.

r 1. Nie gotuj zbiorniczka na lek. 1
A 2. Alkohol jest tatwopalny. Nie uzywaj alkoholu w poblizu otwartego
ognia lub dymu.
3. Nie uzywaj benzyny ani rozpuszczalnikow.
4. Nie ptucz ani nie zanurzaj jednostki gtéwnej w zadnej cieczy.

6.3 Przewozenie i przechowywanie

Natéz ostonke nebulizatora; przechowuj jednostke gtéwng i nebulizator w suchym

w nebulizatorze.

2. Wyjmij baterie, jesli urzadzenie nie jest uzywane przed dtuzszy okres
czasu. Nie wyjecie baterii moze spowodowac uszkodzenie w wyniku
wycieku z baterii.

. Nie pozostawiaj urzadzenia wystawionego bezposrednio na swiatto
stoneczne, wysoka wilgotnos¢ oraz w nadmiernie goragcym lub zimnym
otoczeniu.

4. Trzymaj urzadzenie z dala od ognia, silnych poél elektromagnetycznych

i poza zasiegiem dzieci.

f 1. Nie pozostawiaj, ani nie przewoz urzadzenia z pozostatosciami ptynu

w



7. Rozwigzywanie problemoéw

W razie wystgpienia jakichkolwiek probleméw podczas uzytkowania urzadzenia,
w pierwszej kolejnosci sprawdz ponizsza liste.

Problem

Prawdopodobna przyczyna

Zalecane dziatanie

Niski poziom wytwarzania
aerozolu.

Niski poziom baterii.

Wymien baterie lub uzyj zasilacza.

Nebulizator nie zostat
prawidiowo zainstalowany.

Zainstaluj nebulizator zgodnie
z niniejszg instrukcja i wigcz ponownie.

Plamy na elektrodzie
powodujg zte potgczenie.

Wyczysc¢ elektrode alkoholem zgodnie
z procedurg ,,Czyszczenia
i Dezynfekcji” nebulizatora.

Otwory w siateczce sg
zatkane.

Odnies sie do procedury ,,Czyszczenia
i Dezynfekcji” nebulizatora.

Siateczka jest uszkodzona.

Wymien nebulizator.

Urzadzenie nie dziata
pomimo

wecisniecia wigcznika
(kontrolka $wieci sie
przez sekunde i gasnie)

Nebulizator nie zostat
prawidtowo zainstalowany.

Zainstaluj nebulizator zgodnie
z niniejszg instrukcjg i wigcz
ponownie.

Nie wlano leku do nebulizatora

WiIej lek do nebulizatora zgodnie
z niniejszq instrukcja.

Plamy na elektrodzie powodujg
zte potgczenie.

Wyczy$¢ elektrode alkoholem
zgodnie z procedurg ,,Czyszczenia
i Dezynfekcji” nebulizatora.

Baterie sg wiozone
w nieprawidtowy sposéb.

W16z baterie w prawidiowy sposob
kierujac sie oznaczeniami + i — na
pokrywce od baterii.

Kontrolka sig nie $wieci,
a aerozol sig nie wydobywa.

Baterie sg nieprawidtowo
zainstalowane.

Zainstaluj baterie prawidiowo zgodnie
z niniejszg instrukcja.

Niski poziom baterii.

Wymien baterie lub zainstaluj zasilacz
zgodnie z niniejszg instrukcja.

Nieprawidiowe podtgczenie
zasilacza.

Sprawdz i podtgcz ponownie zasilacz.

Otwory w siateczce sg
zatkane.

Odnie$ sig do procedury ,,Czyszczenia
i Dezynfekcji” nebulizatora. Nie uzywaj
wyczyszonej siateczki, tylko nowej.

Plamy na elektrodzie
powodujg zte potgczenie.

Wyczys$¢ elektrode alkoholem zgodnie
z procedurg ,,Czyszczenia
i Dezynfekcji” nebulizatora.

Inhalator
automatycznie
wyltgcza sie

w trakcie inhalacji.

Nebulizator nie zostat
prawidiowo zainstalowany.

Zainstaluj nebulizator zgodnie
z niniejszg instrukcja i wigcz ponownie.

Nieprawidiowe podtgczenie
zasilacza.

Sprawdz i podtgcz ponownie zasilacz.

Siateczka jest uszkodzona.

Wymien nebulizator zgodnie z niniejszg
instrukcjg i wigcz ponownie.

Lek wylewa sig z
nebulizatora

Nebulizator jest uszkodzony lub
uszczelka sig zuzyta.

Wymien nebulizator zgodnie z niniejszg
instrukcjg i wigcz ponownie.

20




Wytacz inhalator wytgcznikiem i wyczysc

Niektore leki moga sie pienic. piang wewnatrz nebulizatora.

Resztki leku lub wody na gérnej

elekirodzie powoduja zle Wytrzyj elektrode z resztek leku lub

N wody.
potgczenie.
Lek wydobywa sig, ale
inhalatora nie da sie Plamy na elektrodzie powoduja Wyczysc¢ elektrode alkohz_:lem zgodnie
wylgczyé. Zle polaczenie. z procedurg ,,Czyszczenia

i Dezynfekcji” nebulizatora.

Zainstaluj nebulizator zgodnie

Uszkodzenie nebulizatora e : s .
z niniejszg instrukcjg i wigcz ponownie.

tacznik pokrywki odtgcza sig
od obudowy.

! 1. Jezeli, po zastosowaniu powyzszych procedur, urzadzenie nadal nie

i dziata, skontaktuj si¢ z sprzedawca lub najblizszym przedstawicielem

H handlowym.

H 2. Nigdy nie uzywaj urzadzenia, jesli ktérakolwiek czgs¢ nie dziata

! poprawnie lub jest uszkodzona.

! 3. Zaleca si¢ wymiane nebulizatora po 1 roku uzytkowania oraz wymiane
! catego urzadzenia po dwéch latach.

! 4. Wymien maske oraz ustnik, gdy akcesoria sg uszkodzone.

21



8. Specyfikacja urzadzenia

Produkt

Przenosny inhalator

Model

YM-3R9

Sposoéb dziatania

Technologia Aktywnie Wibrujacej Siateczki

Zasilanie

2 baterie alkaliczne AA (nie w zestawie) zgodne
z normg |IEC 62133

Zasilanie: napigcie 3v, natezenie: 1A;

Zasilacz (nie w zestawie) zgodny z normg
|IEC60601-1:2005: napigcie 5v, natezenie: 1A

Zuzycie energii

okoto. 2W **

Czestotliwos¢ wibracji

ok. 110 kHz +/- 105%

Wydajnosé aerozolu — tryb wolny 0,2 mi/min
Wydajnosé aerozolu — tryb szybki 0,8 mi/min
Wielko$¢ czagsteczek (MMAD) <5pm
Frakcja czgsteczek (FPF) >50%
Pojemnos$¢ nebulizatora ok. 8 ml
Temperatura leku <=60°C

Hatas <=50 dB(A) odlegto$¢ 1m
Wymiary ok. dt.45 X szer.45 X wys.100 mm
Waga ok. 100g (bez baterii)

Temperatura i wilgotno$¢ pracy

5 ~40°C, < 93 % RH, 800~1060hPa

Warunki przechowywania

-20 ~ 50°C, < 93 % RH, 800~1060hPa

Gwarancja

2 lata na jednostke gtéwna

Czas zycia

3 lata
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9. Parametry aerozolu

Pomiary wielko$ci czastek aerozolu wykonane zostaty zgodnie ze standardem EN
1SO 27427:2019 ,Sprzet anestezjologiczny i oddechowy -- Uktady nebulizujgce i ich
elementy”.

Test na Pulmicorcie - szczegétowe informacje (obrazek ponizej):
« Warunki otoczenia: 24+2°C, Wilgotno$¢ wzgledna: 45-75%, Cisnienie: od 86 kPa do
106 kPa,
« Substancja:
1. Do wymiarowania czasteczki - roztwér budezonidu (Pulmicort) 0,025%(MN).
2. Do zmierzenia wydatku aerozolu - roztwér budezonidu (Pulmicort) 0,05% (MN).

= = = = = poszczegblne testy
R Y. [} 1)
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S 20 4
w v
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0 ] 0
0.1 100

Srednica aerodynamiczna (um)

1 Skontaktuj si¢ z lokalnym przedstawicielem handlowym w celu uzyskania |
! dalszych informacji. H
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Test na Ventolinie - szczegoétowe informacje (obrazek ponizej):
« Warunki otoczenia:
24+2°C, Wilgotnos$¢ wzgledna: 45-75%, Cisnienie: od 86 kPa do 106 kPa,
« Substancja:
1. Do wymiarowania czasteczki - roztwér salbutamolu (Ventolin) 0,2%(MN).
2. Do zmierzenia wydatku aerozolu - roztwor salbutamolu (Ventolin) 0,2% (MN).

= = = = = poszczegblne testy
— STednia

Frakcja skumulowana (%)

100 50
4
50 441 40
S
H
o0 W o
w
©
€
8
)
40 0 X
7T g
o
c
' -
20 n s
0 0
0. 100

Srednica aerodynamiczna (um)

24



10. Dane techniczne

W celu spetnienia wymogéw EMC dotyczacych zapobiegania niebezpiecznym
sytuacjom, zaimplementowano standard EN60601-1-2. Inhalator Pocket Eco (model:
YM-3R9) jest zgodny ze standardem EN60601-1-2:2014 w zakresie odpornosci i
emisji.

Inhalator Pocket Eco nadaje sie do stosowania zaréwno w domu jak i szpitalu pod
warunkiem, ze nie jest uzywany w poblizu aktywnego sprzetu chirurgicznego HF
i pomieszczenia ekranowanego RF systemu ME do obrazowania metodg rezonansu
magnetycznego, gdzie intensywnos¢ zaktécen EM jest wysoka.

Przenosny sprzet komunikacyjny RF (w tym urzgdzenia peryferyjne, takie jak kable
antenowe i anteny zewnetrzne) nie powinny by¢ uzywane blizej niz 30 cm (12 cali)
od jakiejkolwiek czesci, w tym przewodoéw okreslonych przez producenta.
W przeciwnym razie moze nastapi¢ pogorszenie wydajnosci urzadzenia.

Produkt scharakteryzowany jako urzgdzenie klasy B.

Wskazowki i deklaracja EMC producenta dla YM-3R9.

Wskazowki i deklaracja producenta — emisja elektromagnetyczna

Inhalator YM-3R9 jest przeznaczony do uzytku w ponizszym $rodowisku
elektromagnetycznym. Klient lub uzytkownik inhalatora YM-3R9 powinien
zapewni¢ takie $rodowisko uzytkowania.

Test emisji Spetnienie
Emisje RF Grupa 1
CISPR 11

Emisje RF Klasa B
CISPR 11

Emisje harmoniczne Klasa A
IEC 61000-3-2

Wahania napigcia / emisje migotania | Spetnione
IEC 6100-3-3
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Wskazowki i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

Test odpornosci

Test poziomu IEC 60601

Poziom spetnienia

Wytadowania elektrostatyczne
(ESD) IEC 61000-4-2

Kontakt + 8 kV
+2KkV, 4KV, £8kV
Powietrze + 15 kV

Kontakt + 6 kV
+2KkV, 4KV, £8kV
Powietrze + 15 kV

Szybkie wytadowanie
elektryczne / IEC 61000-4-4

+ 2 kV dla linii zasilania

100 kHz czestotliwo$¢ drgan
powtarzalnych

+ 2kV dla linii zasilania

100 kHz czestotliwos¢ drgan
powtarzalnych

Przepiecie / IEC 61000-4-5

+ 1 kV dla linii do linii

+ 1 kV dla linii do linii

Spadki napigcia, krotkie przerwy
i zmiany napiecia na liniach
wej$ciowych zasilania IEC
61000-4-11

0% przez 0,5 cyklu.

0% przy 0°, 450, 90°, 1350, 180°
, 225°, 270°, 315°, przez 1 cykl.

70% przy 25/30 cyklach.

1 faza przy 0 0% przez 300 cyKkli.

0% przez 0,5 cyklu.

0% przy 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270°, 315°,
przez 1 cykl.

70% przy 25/30 cyklach.

1 faza przy 0 0% przez 300
cykli.

Czestotliwo$¢ zasilania (50/60
Hz) pole magnetyczne IEC
61000-4-8

3A/m

3A/m

Przewodno$¢ napiecia
wysokiej czestotliwosci
IEC 61000-4-6

3Vrms, 6 Vrms,

(w urzadzeniach medycznych
i odbiornikach radiowych) 80%
Am przy 1 kHz

3Vrms, 6 Vrms,

(w urzgdzeniach medycznych
i odbiornikach radiowych) 80%
Am przy 1 kHz

Promieniowanie napigcia
wysokiej czestotliwosci
IEC 61000-4-3

10 Vim
80MHz do 2,7 GHz
80% Am przy 1 kHz

10 V/Im
80MHz do 2,7 GHz
80% Am przy 1 kHz

UWAGA! UT jest napigciem w sieci pradu

przed

testu.
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Wskazowki i deklaracja producenta — odpornosé elektromagnetyczna

Promieniowana | Czestotliwos¢ | Pasmo | Ustuga | Modulacja |Modulacja | Odlegtos¢ | Poziom testu
czestotliwosc testowa (W) odpornosci
radiowa (RF) (MHz) (m) Wim)
IEC61000-4-3 (MHz)

(Specyfikacje testu
odpornosci na 385 380- | TETRA | Modulacja 18 03 27
390 400
sprzgt impulsowa
bezprzewodowej
komunikacji 18 Hz
radiowej RF)
450 430- | GMRS | FM+5 kHz 2 03 28
470
460, FR
60, FRS Odchylenie
460
1kHz
710 704 |PasmoLTE| Modulacja 0.2 03 9
787 impulsowa
13,17
745
217 Hz
780
810 00— | M | Modulacia 2 03 28
960 800/900, impulsowa
TETRA
800,
870 18 Hz
iDEN 820,
CDMA
930 850,
LTE Band
5
GSM | Modulacja
1720 1700-| 1800; 2 03 28
CDMA | impulsowa
1900;
1845 1990
GSM 217 Hz
1900;
1970 DECT;
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Pasmo
LTEL, 3,

4.25;
UMTS

2450 2400 , 2 03 28

WLAN,

2570 | 802.11

b/g/n, | 217Hz
RFID
2450,

LTE Band
7

impulsowa

WLAN | Modulacja
5240 5100 0.2 03 9
802.11 | impulsowa

5500 5800

an | 217Hz

5785

i elektronicznego).

Oznaczenie to umieszczone na produkcie wskazuje, ze nie nalezy wyrzuca¢ go

wraz z innymi odpadami domowymi. Aby unikng¢ szkodliwego wptywu na
$rodowisko i zdrowie ludzi wskutek niekontrolowanego usuwania odpadéw, prosimy
0 oddzielenie tego produktu od innych odpadéw oraz odpowiedzialny recykling w celu
promowania zréwnowazonego ponownego uzycia zasobdw materialnych.
Uzytkownicy gospodarstw domowych powinni skontaktowa¢ sie z punktem sprzedazy
detalicznej, w ktérym dokonali zakupu produktu lub z organem wtadz lokalnych, w celu
uzyskania informacji na temat miejsca i sposobu poddania tego sprzetu do bezpiecznej
utylizacji.

E WEEE (Dyrektywy w sprawie zuzytego sprzetu elektrycznego
—

r u P.P.U. Medbryt Sp. z 0.0. Shenzhen IMDK Medical

%‘. ul.Cylichowska 3, 04-769 d Technology Co., Ltd. C Zone, 1
Iﬂ Warszawa OF, Building 16, Yuanshan

Industrial B Area, Gongming

Street, Guangming District,

Shenzhen China

MedNet GmbH

Borkstrasse 10, 48163

Muenster, Germany
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KARTA GWARANCYJNA

Nazwa produktu | Inhalator siateczkowy Pocket Eco

Model YM-3R9

Numer seryjny

Data zakupu

Sprzedawca

[

Upewnij sie, ze sprzedawca podstemplowat karte gwarancyjng i wpisat prawidtowg
date zakupu. Zachowaj te karte za sobg. Okazanie karty bedzie konieczne w razie
koniecznosci naprawy gwarancyjnej. (W razie zgubienia nowa karta nie zostanie
wydana).

Okres gwarancyjny wynosi 2 lata, poczgwszy od daty zakupu. Tylko jednostka gtéwna
jest objeta gwarancja. Nebulizator oraz wszelkie czesci zamienne i akcesoria nie sg
objete gwarancjg. Gwarancja straci wazno$¢ w przypadku rozmontowania jednostki
gtéwnej przenosnego inhalatora Pocket Eco.

W okresie gwarancyjnym nie zostang naliczone zadne koszty utrzymania wynikajace
z normalnego zuzycia, oprécz uszkodzen wynikajacych z niewtasciwego uzytkowania.
Wszelkie wydatki niezwigzane z utrzymaniem (réwniez, ale nie tylko koszty dostaw lub
wynikajgce ze specyficznych zapotrzebowan) zostang naliczone.

Od kazdej ustugi $wiadczonej poza okresem gwaranciji lub nieobjetej gwarancjg lub
w przypadku braku karty gwarancyjnej, optata bedzie pobierana.

W razie potrzeby naprawy gwarancyjnej lub zakupu cze$ci zamiennych lub
akcesoriow, skontaktuj sie ze sprzedawca, u ktérego dokonate$ zakupu tego
urzadzenia lub z dystrybutorem.

N

w

»

o

ver.1, z dnia 07.11.2022
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