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Microlife NEB 200 [EN|
(1) Piston compressor
@ Power lead Date of manufacture
(® ON/OFF Switch ON
@  Airfilter compartment
(® Nebuliser OFF

-a: Vaporiser head
(® Airtube Protection against solid foreign objects and
(@ Mouthpiece harmful effects due to the ingress of water
Adult face mask Authorized representative
(@ Child face mask in the European Community
Replacing air filter Medical device
@) Assembling nebuliser kit
@2 Nose piece Importer
@3 Airfilter

. . . o Caution
This product is subject to European Directive

E 2012/19/EU on waste electrical and electronic Single patient
L]

EFgOD

equipment and is marked accordingly. Never
dispose of electronic devices with household
waste. Please seek out information about the
local regulations with regard to the correct
disposal of electrical and electronic products.
Correct disposal helps to protect the environ-
ment and human health.

Read the instructions carefully
before using this device.

Type BF applied part
Class Il equipment

Serial number

Reference number

Manufacturer

FEo~e @p@EH 00—k

multiple use (for applied parts only)

Humidity limitation for operating and storage
Temperature limitation for operating or storage
Ambient pressure limitation

Unique Device Identifier

Type number

C€0123  CE Marking of Conformity

Intended use:

The device is an aerosoltherapy system suitable for domestic use.
The device is designed for the production of compressed air to
operate a small volume nebuliser for the production of medical
aerosol for lung respiratory disorders.

Microlife NEB 200
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Patient population:
The device is intended for use with children from 2 years old,
adolescent and adult patients.

Intended user:

The use of the device does not require a specific knowledge or
professional ability. The patient is the intended operator except in
case of child and patient that required special assistance.

Indications:
Lung acute or chronic diseases of respiratory disorders organs, or
inflammation of the upper respiratory system.

Contra-indications:

The device s not indicated to be used with quick-relief medications
during life-threatening asthma attacks. No contraindications exist
to the administration of aerosols by inhalation. Contraindications
related to the medicine used must be checked on the medicine
package leaflet. Consult your physician in case of doubts.

Dear Customer,

This nebuliser is an aerosol therapy system suitable for domestic
use. This device is used for the nebulisation of liquids and liquid
medication (aerosols) and for the treatment of the upper and lower
respiratory tract.

If you have any questions, problems or want to order spare parts
please contact your local Microlife-Customer Service. Your dealer
or pharmacy will be able to give you the address of the Microlife
dealer in your country. Alternatively, visit the internet at
www.microlife.com where you will find a wealth of invaluable infor-
mation on our products.

Stay healthy — Microlife Corporation!

Table of contents

1. Important safety instructions

2. Preparation and usage of this device

3. Cleaning and disinfecting

4. Maintenance, Care and Service
Replacement of the nebuliser
Replacement of the air filter
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. Important safety instructions

Use the device only as described in this manual and therefore as
an aerosoltherapy system, following the indications of your
doctor. Any use different from the intended one is to be consid-
ered improper and hence dangerous; the manufacturer cannot be
held liable for any damage caused by improper, incorrect and/or
unreasonable use, or if the equipment is connected to electrical
installations which do not comply with current safety regulations.
Keep the user manual for future reference.

Do not operate the unit in presence of any anesthetic mixture

inflammable with oxygen or nitrogen protoxide.

The correct functioning of the equipment can be affected by elec-

tromagnetic interferences which exceed the limits indicated by

the European standards in force. In case this device interferes
with other electrical devices, move it and plug it into a different
power socket.

In case of failure and/or malfunction, read the «Malfunctions and

actions to take» section in the user manual. Do not handle or

open the compressor housing.

For repair operations address only to a technical service centre

authorized by the manufacturer and require the use of original

spare parts. The non-observation of the above mentioned indica-
tions can compromise the device safety.

Comply with the safety regulations concerning the electrical

devices and in particular:

— use only original applied parts and components;

— never submerge the unit in water;

— never wet the device, itis not protected against water penetra-
tion;

— never touch the unit with wet or moist hands;

— do not leave the unit exposed to the weather elements;

— place the unit on a stable and horizontal surface during its
operation;

— the use of this device by children and people with disabilities
requires always the close supervision by an adult with full
mental faculties;

— donot pull the power cord or the device itself to unplug it from

5. Malfunctions and actions to take the power socket;
The device cannot be switched on — the power plug is the separation element from the grid power;
The nebuliser functions poorly or not at all keep the plug accessible when the device is in use.

6. Guarantee

7. Disposal

8. Technical specifications

2 microlife



Before plugging in the device, make sure that the electrical rating,

shown on the rating plate on the bottom of the unit, corresponds

to the mains rating.

In case the power plug provided with the device does not fit your

wall socket, contact qualified personnel for a replacement plug

with that of a suitable one. In general, the use of adapters, simple

or multiple, and/or extension cables is not recommended. If their

use is indispensable, it is necessary to use types complying with

safety regulations, paying attention that they do not exceed the

maximum power limits, indicated on adapters and extension

cables.

Do not leave the unit plugged in when not in use; unplug the

device from the wall socket when it is not in operation.

The installation must be carried out according to the instructions

of the manufacturer. An improper installation can cause damage

to persons, animals or objects, for which the manufacturer cannot

be held responsible.

The power cord of this device cannot be replaced by the user. In

case of a power cord damage, address to a technical service

center authorized by the manufacturer for its replacement.

The power supply cord should always be fully unwound in order

to prevent dangerous overheating.

Before performing any maintenance or cleaning operation, turn

off the device and disconnect the plug from the main supply.

Some parts of the unit are so small that they may be swallowed

by children; keep the equipment out of children’s reach.

If you decide not to use the device any longer, itis recommended

to dispose of it according to the current regulations.

Make sure to:

— use this device only with medicines prescribed by your doctor;

— make the treatment using only the applied parts recommended
by your doctor depending on the pathology;

— use the nosepiece applied part only if expressly indicated by

your doctor and paying attention to NEVER introduce the bifur-

cations in the nose, but only bringing them as close as
possible.

Check in the medicine instruction leaflet for possible contraindica-

tions for use with common aerosol therapy systems.

To avoid strangulation and entanglement, keep cable and air
tubes out of reach of young children.

Do not position the equipment so that it is difficult to operate the
disconnection device.

Nebuliser and applied parts are single patient use. Device is
multi-patient use.

This nebulising system is not suitable for use in anaesthetic
breathing system or a ventilator breathing system. The patient
cannot undergo MRI scan while using this device.

This device is designed to nebulise solution and suspension
liquids.

Do not use this device if you think it is damaged or notice anything
unusual.

This device comprises sensitive components and must be treated
with caution. Observe the storage and operating conditions
described in the «Technical specifications» section.

The use of this device is not a replacement for visiting the doctor.
In case of no health improvement after treatment consult your
doctor again.

. Preparation and usage of this device

N

The device must be checked before each use in order to identify
any malfunctions and/or damage caused during transportation
and/or storage. During inhalation, sit upright and relaxed to
avoid compressing the airways and impairing treatment effec-
tiveness. The applied parts must be used only with a single
patient, it is not recommended to use them with several
patients.

After unpacking the device, check it for visible damages or
defects; pay particular attention to cracks in the plastic housing,
which may expose electrical components. Check if the applied
parts are intact.

Before using the device, proceed with the cleaning operations
as described in the chapter «Cleaning and disinfecting».

. Assemble the nebuliser kit G1). Ensure that all parts are

complete.

. Fillthe nebuliser with the inhalation solution as per your doctor’s

instructions. Ensure that you do not exceed the maximum level.

. Connect the nebuliser with the air tube (6) to the compressor (1)

and plug the power lead (2) into the socket (230V 50 Hz AC).

. To start the treatment, set ON/OFF switch (3) into the

«I» position.

— The mouthpiece (7) gives you a better drug delivery
to the lungs.

— Choose between adult (8) or child face mask (9) and make
sure that it encloses the mouth and nose area completely.

Microlife NEB 200
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— Use all applied parts including the nose piece G2 as
prescribed by your doctor.

5. During inhalation, sit upright and relaxed at a table and notin an
armchair, in order to avoid compressing your respiratory
airways and impairing the treatment effectiveness. Do not lie
down while inhaling. Stop inhalation if you feel unwell.

6. Inhale the aerosol solution using the prescribed applied part.

7. Once you have finished the treatment, switch the appliance off
by pressing the ON/OFF switch (3).

8. Empty the remaining medication from the nebuliser and clean
the device as described in the section «Cleaning and disin-
fecting»

&= This device was designed for intermittent use
of 30 min. On / 30 min. Off. Switch off the device after
30 min. use and wait for another 30 min. before you
resume treatment.

&
&

The device requires no calibration.

Tampering with the device is absolutely forbidden.
A No modification to the device is permitted.

3. Cleaning and disinfecting

Limitations on
processing

The nebuliser must be replaced after a long
period of inactivity, in case it shows deforma-
tions or breakings, or when the nebulser nozzle
is obstructed by dry medicine, dust, etc. We
recommend to replace the nebuliser after a
period between 6 months and 1 year,
depending on the usage. The maximum times
of cleaning and disinfection of the nebulizer are
360 times.

The maximum times of cleaning and disinfec-
tion of the mask, the nosepiece and the mouth-
piece are 360 times.

Instructions

Device(s): Aerosoltherapy nebuliser applied parts

Before the first use and after each treatment
A Follow carefully the cleaning and disinfection
instructions of the applied parts as they are very
important for the device performances and the
therapy success.
o Use original applied parts only.
¢ Do not clean or disinfect the air tube.
o The applied parts cannot be cleaned and

disinfected by automated method.

¢ Do not boil nor autoclave the masks.

Preparation
before
cleaning

i

o Detach the air tube from the nebuliser.

o Detach the mouthpiece or nosepiece or
mask from the nebuliser.

o Make sure that all residual volume is
removed from the nebuliser.

o Disassemble the nebuliser (5) by turning the
top counterclockwise and remove the medi-
cine conduction cone.

Note: To avoid microbial growth and residual

drug drying, clean and disinfect the applied

parts immediately after each use.

Cleaning

Briefly rinse all parts in running tap water for at
least 10 seconds beforehand.

Mix little dish detergent and warm tap water (i.e.
FAIRY brand dish washing liquid for hand
washing in a ratio of 2ml : 1 L) in aclean
container.

Immerse the components of disassembled
nebulser, the mask, the mouthpiece and the
nosepiece into the mixed water for about 5 min.
And then scrub all the surface of all the compo-
nents with clean and small brush for at least 8
times.

Afterwards rinse all parts thoroughly in running
tap water at least 30 seconds, to fully remove
any possible dish washing liquid residue.

microlife



Disinfection

o After cleaning, disinfect all of the disassem-
bled parts (only parts that have been
cleaned can be disinfected effectively).

o Boil the disassembled nebuliser, the mouth-
piece and the nosepiece for 5 minutes in
boiling tap water.

Immerse the maskin a 2% sodium hypochlorite

(NaOCl) solution for 15 minutes, (i.e. a solution

made from the disinfecting agent Amuchina® or

a 2% sodium hypochlorite solution mixed by

your pharmacist). Afterwards immerse the

mask with sterile water for 3 min, and then rinse
all the surface of the mask with other clean
sterile water twice, to fully remove any possible
residue of the disinfectant solution.

Trans-
portation

After cleaning and disinfection, always trans-
port the parts with clean and sealed container.
Contamination can be avoided by good hand
washing and not touching the inside sections of
the parts when taking out and re-assembling
the parts for use.

The instructions provided above have been validated by the manu-
facturer of the medical device as being capable of preparing a
medical device for reuse. It remains the responsibility of the
processor to ensure that the processing, as actually performed
using equipment, materials and personnel in the processing
facility, achieves the desired result. This requires verification and/
or validation and routine monitoring of the process.

4. Maintenance, Care and Service

Drying

o Reassemble the nebuliser components and
connect it to the air-outlet, switch the device
on and let it work for 10 =15 minutes.

o Letall parts dry completely before reassem-
bling and reuse to avoid risk of germ grow.

Care needs to be taken not to contaminate the

parts after they have been cleaned and disin-

fected. Contamination can be avoided by good
hand washing and not touching the inside
sections of the device when laying them out to
dry or when reassembling.

Inspection

Inspect all product components after each
cleaning and disinfection. Replace any broken,
misshapen or seriously discolored parts.

Packaging

Pack dry parts in a clean and sealed container
when not in use. Do NOT pack wet or damp
parts.

Storage

&

Storage conditions refer to

«Technical specifications».

Note: re-clean and re-disinfect the parts if they
are stored more than one day.

Order all spare parts from your dealer or pharmacist, or contact
Microlife-Service (see foreword).

Replacement of the nebuliser

Replace the nebuliser (5) after a long period of inactivity, in cases
where it shows deformities, breakage, or when the vaporiser head
(®-a is obstructed by dry medicine, dust, etc. We recommend to
replace the nebuliser after a period between 6 months and 1 year
depending on the usage.

A Only use original nebulisers!

Replacement of the air filter

In normal conditions of use, the air filter @3 must be replaced
approximately after 200 working hours or after each year. We
recommend to periodically check the air filter (10 — 12 treatments)
and if the filter shows a grey or brown colour or is wet, replace it.
Extract the filter and replace it with a new one.

& Do not try to clean the filter for reusing it.

&= The airfilter shall not be serviced or maintained while in use
with a patient.

A Only use original filters! Do not use the device without filter!

Microlife NEB 200
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5. Malfunctions and actions to take

7. Disposal

The device cannot be switched on

o Ensure the power lead (2) is correctly plugged into the socket.

o Ensure the ON/OFF switch (3) is in the position «I».

o Make sure that the device has been operating within operating
limits indicated in this manual (30 min On/ 30 min Off).

The nebuliser functions poorly or not at all

o Ensure the air tube () is correctly connected at both ends.

o Ensure the air tube is not squashed, bent, dirty or blocked. If
necessary, replace with a new one.

o Ensure the nebuliser (5) is fully assembled and the vaporiser
head (5)-a is placed correctly and not obstructed.

o Ensure the required medication has been added.

6. Guarantee

Item |Component |Disposal Description

1 Device (0 The component mainly includes plastic
and electronic components. All comply
with RoHS and REACH, and all could be
safety disposal. This product is subject to
European Directive 2012/19/EU on
waste electrical and electronic equip-
ment and is marked accordingly. Never
dispose of electronic devices with house-
hold waste. Please seek out information
about the local regulations with regard to
the correct disposal of electrical and elec-
tronic products.

This device is covered by a 5 year guarantee from the date of
purchase. During this guarantee period, at our discretion, Microlife
will repair or replace the defective product free of charge.
Opening or altering the device invalidates the guarantee.

The following items are excluded from the guarantee:

o Transport costs and risks of transport.

o Damage caused by incorrect application or non-compliance
with the instructions for use.

Damage caused by accident or misuse.

Packaging/storage material and instructions for use.

Regular checks and maintenance (calibration).

Applied and wearing parts: Nebuliser, masks, mouthpiece,
nose piece, tube, filters, nasal washer (optional).

Should guarantee service be required, please contact the dealer
from where the product was purchased, or your local Microlife
service. You may contact your local Microlife service through our
website: www.microlife.com/support

Compensation is limited to the value of the product. The guarantee
will be granted if the complete product is returned with the original
invoice. Repair or replacement within guarantee does not prolong
or renew the guarantee period. The legal claims and rights of
consumers are not limited by this guarantee.

2 Applied parts: | The components are plastic.

air tube (6), | All comply with ROHS and REACH.
nebuliser (5), |Before disposal, all the applied parts
nose piece  |should be cleaned according to manual
@12, mouth-  |instructions and then disinfected by
piece (7), boiling for 5 minutes.
masks (8)/ (9

8. Technical specifications

Model: NEB 200

Type: GCE825

AEROSOL PERFORMANCES ACCORDING TO

EN ISO 27427:2019 based on adult ventilatory pattern
with Sodium Fluoride (NaF):

Aerosol output: 0.259 ml

Aerosol output rate: 0.07 ml/min.

Percentage of fill

volume emitted

per min: 35%
Residual Volume: 0.8 ml

Particle size (MMAD): 2.83 um
GSD (geometric

standard deviation): 0.73 ym
RF (respirable

fraction < 5 pm): 63.3 %

microlife



Large particle range

(>5pum): 36.7 %
Middle particle range

(3-5 pm): 12%
Small particle range

(<3 pm): 51.3%
Operating air flow:  5.31 I/min.

Acoustic noise level: 52 dBA

Power source: 230V 50 Hz AC

Current: <1000 mA

Power lead length: 1.6 m

Nebuliser capacity: ~min. 2 ml; max. 8 ml

Operating limits: 30 min. On /30 min. Off

Operating 10-40°C/50-104 °F

conditions: 10— 95 % relative maximum humidity
700 — 1060 hPa Atmospheric pressure

Storage and shipping -25-+70 °C /-4 — +140 °F

conditions: 10 - 95 % relative maximum humidity
700 - 1060 hPa Atmospheric pressure

Weight: approx. 1306 g

Dimensions: 103 x 160 x 140 mm

IP Class: P21

Reference to EN ISO 27427; EN 60601-1; EN 60601-

standards: 1-2; EN 60601-1-6; IEC 60601-1-11

Expected service life: 1000 hours

Class Il device as regards protection against electric shocks.
Nebuliser, mouthpiece and masks are type BF applied parts.

The technical specifications may change
A without prior notice.

Please report any serious incident that has occurred in relation to
the device, injury or adverse event to the local competent authority
and to the manufacturer or to the european authorised represen-
tative (EC REP).

Vigilance contact point:
https:/ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts
AEROSOL CHARACTERISTICS IN ACCORDANCE WITH
REGULATION EN 1S027427

Standards applied:
Electric safety standards CEI EN 60601-1 electromagnetic
compatibility according to CEI EN 60601-1-2.

The device is a Class lla medical device. Device complies with
European Regulation on medical devices EU MDR 2017/745.
Important information regarding Electromagnetic Compati-
bility (EMC):This product, manufactured by Globalcare Medical
Technology Co., Ltd., conforms to the Electromagnetic Compati-
bility (EMC) standard EN 60601-1-2:2015/A1:2021. Further docu-
mentation in compliance with this EMC standard is available from
Microlife on www.microlife.com/electro-magnetic-compatibility.

Microlife NEB 200



Microlife NEB 200

Kolvkompressor
8 Elsladd P Tillverkningsdag
(3 ON/OFF brytare \
@  Luftfilterfack Pa (ON)
(® Inhalator Avstanad (OFF

-a: Férangningshuvud vstangd (OFF)
(® Luftslang Skydd mot frimmande fasta foremal
@ Munstycke och skadligt intrdngande vatten
Ansiktsmask, vuxen Auktoriserade representanter i Europiska lander
(@ Ansiktsmask, barn
Byte av luftfilter Medicinsk utrustning
@) Montering av inhalationsenhet i
@ Nasstycke Importdr
@3 Luftfilter

Forsiktighet
Denna produkt ar foremal for Europaparlamen- ]

E tets och radets direktiv 2012/19/EU om avfall En patient
— flergangsbruk (endast for tillbehor)

som utgdrs av eller innehaller elektrisk och elek-

tronisk utrustning och ar mérkti enlighet darmed.
Elektronisk utrustning far aldrig kasseras med
hushéllsavfall. Inhdmta information om lokala
regler avseende hur elekiriska och elektroniska
produkter ska kasseras pa ratt satt. Korrekt

kassering hjalper till att skydda miljon och ménni-

skors hélsa.

Las dessa instruktioner noga innan du anvander
instrumentet.

Tillamplighetsklass BF
Klass Il utrustning

Serienummer
Referens nummer

Tillverkare

HMEaso @p@EH 0L

Fuktgrans for drift och férvaring
Temperaturbegransning for drift eller lagring
Temperaturgréns

Unik produktidentifierare

Modellnummer

C€0123 Markning for dverensstammelse (konformitet)

Avsedd anvéndning:
Nebulisatorn &r ett system for aerosolbehandling som lampar sig

for hemmabruk.

Denna nebulisator &r utformad for att producera komprimerad luft
for att driva en nebulisatorsats for produktion av medicinsk aerosol
for olika andningstillstand.

TRELORO
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Patientgrupp:
Nebulisatorn ar avsedd for anvandning pa bam fran 2 ar,
ungdomar och vuxna.

Avsedda anvéndare:

Anvandningen av nebulisatorn kraver ingen specifik kunskap eller
yrkeskompetens. Patienten &r den avsedda anvandaren forutom
vid barn och patienter som kraver sérskild assistans.

Indikationer:
Akuta eller kroniska lungsjukdomar i andningsorganen eller
inflammation i de dvre luftvagarna.

Kontraindikationer:

Enheten ar inte avsedd att anvandas tillsammans med snabbver-
kande lakemedel vid livshotande astmaattacker. Det finns inga
kontraindikationer fér administrering av aerosoler genom inhala-
tion. Kontraindikationer relaterade till det anvénda lakemedlet
maste kontrolleras i lakemedlets bipacksedel. Radfraga lakare i
tveksamma fall.

Béste kund

Denna inhalator &r ett behandlingssystem fér hemmabruk. Denna
utrustning ar gjord for inhalation av vétskor och mediciner i vatske-
form (aerosoler) och for behandling av évre och lagre luftvégarna.
Om du har fragor, problem eller vill bestalla reservdelar ber vi dig
kontakta Microlifes lokala kundservice. Din aterforsaljare eller ditt
apotek kan ge dig kontaktuppygifter till en Microlife-representant i
ditt land. Alternativt kan du beséka adressen www.microlife.com
dar du finner vardefull information om vara produkter.

Med énskan om ett halsosamt liv — Microlife Corporation!

Innehallsférteckning

1. Viktiga sakerhetsinstruktioner
2. lordningssstéllande och anviandning av apparaten
3. Rengoring och desinficering
4. Underhall, skotsel och service
Utbyte av inhalatordelen
Utbyte av luftfilter
5. Funktionsstorningar och atgarder
Det gar inte att starta apparaten
Inhalatorn fungerar daligt eller inte alls
Garanti
Avfallshantering
8. Tekniska data

N o

. Viktiga sékerhetsinstruktioner

Anvénd endast enheten enligt beskrivningen i denna bruksanvis-
ning, det vill sdga som ett aerosolbehandlingssystem, i enlighet
med din lakares anvisningar. All annan anvandning an den
avsedda skall betraktas som felaktig och darmed farlig; tillver-
karen kan inte hallas ansvarig for skador som orsakas av felaktig,
olamplig och/eller orimlig anvandning, eller om utrustningen
ansluts till elektriska installationer som inte dverensstdmmer med
géllande séakerhetsforeskrifter.

Spara bruksanvisningen for framtida bruk.

Anvand ej utrustningen i narvaro av brandfarliga beddvnings-
medel med syre och kvaveoxid.

Utrustningens korrekta funktion kan paverkas av elektromagne-
tiska storningar som dverskrider de gransvarden som anges i
gallande europeiska standarder. Om apparaten stor andra elek-
triska apparater ska du flytta den och ansluta den till ett annat
eluttag.

| handelse av fel och/eller funktionsstérning, las «Funktionsstér-
ningar och atgarder» i anvandarhandboken. Kompressorhuset
far inte hanteras eller oppnas.

Reparationer far endast utforas av ett tekniskt servicecenter som
auktoriserats av tillverkaren och kraver anvandning av originalre-
servdelar. Om de ovan ndmnda indikationerna inte iakttas kan det
&ventyra enhetens sakerhet.

o Utrustningen dverensstdmmer med sakerhetsregler betraffande

elektrisk utrustning och sarskilt avseende:

— anvand endast originaltillbehér och originalkomponenter

— sénk aldrig ned enheten i vatten

— bl6t aldrig enheten, den &r inte skyddad mot intrdngande
vatten

— vidror aldrig enheten med vata eller fuktiga hander

— lat inte enheten utsattas for vaderelement

— placera enheten pa en stabil och horisontell yta under drift

— anvandning av denna enhet av barn och personer med funk-
tionshinder kraver alltid noggrann dvervakning av en vuxen
med full mental formaga

— drainte i natsladden eller i sjélva apparaten for att dra ut den
ur eluttaget

— stickkontakten ar det element som separerar fran elnatet;
stickkontakten ska vara atkomlig nér enheten anvands.

Microlife NEB 200
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Innan anslutning av utrustningen, kontrollera att den elektrisk

mérkning, som visas pa mark- plattan bak pa utrustningen,

stdmmer dverens med elnatets uppgifter.

Om nétkontakten som levereras med utrustningen ej passar till

Ert vagguttag, kontakta en godkand elektriker for att byta till en

kontakt som passar ert vagguttag. Generellt avrader vi fran att

anvanda adapter (enkel eller multi) eller férlangningskablar. Om

anvandning av dessa ar oumbarligt, ar det nddvéandigt att

anvanda sadana som Gverensstammer med sakerhets reglerna,

ta hansyn till att max effektgranser ej Gverskrids, anges pa adap-

tern och pa forlangningskablarna.

Lamna inte utrustningen ansluten nér den ej anvénds, koppla ur

utrustningen fran vagguttaget nér den ej anvandes.

Anslutningen maste goras enligt tillverkarens instruktioner. En

felaktig anslutning kan orsaka skada pa person, djur eller foremal,

for detta kan tillverkaren ej héllas ansvarig for.

Natkabeln till denna enhet kan inte bytas ut av anvandaren. Om

nétsladden ar skadad ska du vanda dig ill ett av tillverkaren

auktoriserat servicecenter for att fa den utbytt.

Strémkabeln skall alltid vara helt oskadad for att skydda mot farlig

dverhettning.

Innan underhall eller rengdring utfors, stang av utrustningen och

koppla ur den fran stromkallan (vagg kontakten).

Vissa delar av enheten &r sa sma att de kan svéljas av bam;

forvara utrustningen utom rackhall for barn.

Om du bestdmmer dig for att inte anvanda enheten langre,

rekommenderar vi att du kasserar den enligt gallande

bestammelser.

Se fill att:

— anvand denna apparat endast med lakemedel som ordinerats
av din lakare

— gor behandlingen med endast det tillbehdr som din lakare
rekommenderar beroende pa patologin

— anvénd nésstycket endast om din lakare uttryckligen indikerar
detta och var noga med att ALDRIG féra in férgreningarna i
nésan, utan bara fora dem sa nara som mgjligt.

Kontrollera medicin informationen (bipacksedeln) fér méjlig

kontraindikationer, vid anvandning av vanlig aerosol terapi-

system.

Forvara kablar och luftslangar utom réckhall for sma bam for att

undvika strypning och intrassling.

Placera ej utrustningen sa att den &r svart att anvénda urkopplad.

Nebulisatom och tillbehdr ar endast avsedda for anvandning till
en patient. Utrustning avsedd for flerpatientbruk.

Detta nebulisatorsystem ar inte lampligt for anvéndning i
andningssystem for anestesi eller for ventilator. Patienten kan
inte genomga en MRT-undersdkning nar denna anordning
anvands.

Denna utrustning &r utformad fér finférdela I6snings- ochsuspen-
sionsvatskor.

Anvénd inte instrumentet om du tror att det &r skadat eller inte
fungerar normalt.

Instrumentet innehaller kansliga komponenter och skall hanteras
varsamt. Félj férvarings- och anvandningsinstruktionema i
avsnittet «Tekniska data».

Anvandningen av denna apparat ersétter inte lakarbesok. Vid
utebliven halsoférbattring efter behandling kontakta din lakare
igen.

. lordningssstéllande och anvéndning av apparaten

Enheten méaste kontrolleras innan varje anvéndning for att iden-
tifiera felfunktioner och/eller skada orsakad under transport
eller férvaring. Vid inhalering ska du sitta uppréatt och avkopplat
for att undvika att trycka ihop luftvagarna och aventyra behand-
lingens effekt. Tillbehdren far bara anvandas pa en patient, det
rekommenderas inte att anvanda dem pa flera patienter.

Efter att enheten packats upp ska du kontrollera om det finns
synliga skador eller defekter; var sarskilt uppmarksam pa
sprickor i plasthéljet som kan exponera elektriska kompo-
nenter. Kontrollera om tillbehdren &r intakta.

Innan anvandning av enheten ga vidare med rengdringsopera-
tioner s som beskrivs i kapitlet «Rengéring och desinficering».

. Montera inhalationsenhet @9). Sékerstall att alla delar ar

kompletta.

. Fyllinhalatorn med inhalationsldsning enligt din l&kares ordina-

tion. Var noga med att inte dverskrida den maximalt tillatna
nivan.

. Anslut inhalatorn med luftslangen (&) till kompressorn (1) och

sétt elsladden (2) i eluttaget (230V 50 Hz AC).

. Stéll ON/OFF brytaren (3) pa «l» for att starta apparaten.

— Munstycket (7) ger en effektivare tillférsel av medicin till
lungorna.

10
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— Valj mellan ansiktsmask for vuxna (8) eller for barn (). Var
noga med att masken helt tdcker omradet runt mun och
nésa.

— Anvénd alla tillbehdr inklusive nasstycket G2 enligt din
lakares ordination.

5. Under inhalation, sitt uppratt och avslappat vid ett bord och ej i
en stol med armstéd, for att undvika att komprimera dina
andningsvagar och forsamra effektiviteten av behandlingen.
Ligg inte ner under inhalation. Avbryt inhalationen om du inte
mar bra.

6. Inhalera aerosollésningen med det ordinerade tillbehdret.

7. Nar behandlingen avslutats sl& av apparaten genom att trycka
pa ON/OFF-brytaren (3).

8. Tom ut kvarvarande medicin och rengdr apparaten enligt
beskrivningen i avsnitt «Rengdring och desinficering».

@& Denna enhet &r konstruerad for intermittent anvand-
ning av 30 min. Pa/ 30 min. Av. Stang av apparaten efter
30 minuters anvéndning och vénta ytterligare 30 min. innan
du aterupptar behandlingen.

&~ Utrustningen behdver ej kalibreras.

&~ Det ar absolut férbjudet att manipulera enheten.
A Ingen modifikation/andring av utrustningen &r tillaten.

3. Rengoring och desinficering

Begrén- Nebulisatorn méaste bytas ut efter en langre tids

sningar i bear- |inaktivitet, om den uppvisar deformationer eller

betningen brott, eller om nebulisatorns munstycke bloc-
keras av torr medicin, damm etc. Vi rekommen-
derar att nebulisatorn byts ut efter mellan 6
manader och 1 ar, beroende pa hur den
anvénds. Nebulisatorn far rengdras och desinfi-
ceras hogst 360 ganger.
Masken, nasstycket och munstycket far
rengdras och desinficeras hogst 360 ganger.

Instruktioner

Forberedelser |e Lossa luftslangen fran nebulisatorn.

fore rengéring

&

o Tabortmunstycket, nasstycket eller masken
fran nebulisatorn.

e Se till att all kvarvarande volym avlagsnas
fran nebulisatorn.

e Plocka isar nebulisatorn (5) genom att vrida
toppen moturs och ta bort konen som leder
lakemedlet.

Obs: For att undvika mikrobiell tillvaxt och lake-

medelsrester som torkar ska tillbehéren

rengoras och desinficeras omedelbart efter
varje anvandning.

Enhet(er): Tillbehor till nebulisator for aerosolterapi

Fore forsta anvéndning och efter varje
A behandling Félj noggrant rengérings- och
desinfektionsanvisningarna for tilbehdren
eftersom de &r mycket viktiga for enhetens
prestanda och behandlingens resultat.
o Anvénd endast originaltillbehor.
o Du ska inte rengora eller desinficera
luftslangen.
o Tillbehoren kan inte rengéras och desin-
ficeras med automatiserade metoder.
o Du ska inte koka eller autoklavera
maskerna.

Rengoring

Skdlj alla delar i rinnande kranvatten i minst
10 sekunder innan du borjar.

Blanda lite diskmedel och varmt kranvatten
(t.ex. diskmedel for handtvatt av market FAIRY
i forhallandet 2 ml: 1 1) i en ren behallare.
Sank ned den demonterade nebulisatorns
komponenter, masken, munstycket och néssty-
cket i det blandade vattnet i ca 5 min. Skrubba
sedan hela ytan pa alla komponenter med en
ren och liten borste minst 8 ganger.

Skdlj darefter alla delar noggrant i rinnande
kranvatten i minst 30 sekunder, for att helt
avlagsna eventuella rester av diskmedel.

Microlife NEB 200

il sV |



Desinfektion

o Desinficera alla demonterade delar efter
rengoringen (endast delar som har rengjorts
kan desinficeras effektivt).

o Koka den demonterade nebulisatorn,
munstycket och nésstycket i 5 minuter i
kokande kranvatten.

Sénk ner masken i en 2-procentig natriumhypo-

kloritiosning (NaOCl) i 15 minuter (dvs. en

l6sning gjord av desinfektionsmedet

Amuchina® eller en 2-procentig natriumhypok-

loritldsning som blandats av din apotekare).

Sank darefter ned masken i sterilt vatten i 3

minuter och skdlj sedan hela maskens yta med

annat rent sterilt vatten tva ganger for att helt
avlagsna eventuella rester av desinfektions-
medlet.

Transport Efter rengdring och desinfektion ska delarna
alltid transporteras i rena och tillslutna behal-
lare.

Kontaminering kan undvikas genom god hand-
hygien och genom att inte vidréra delarnas
insidor nar delarna tas ut och sétts ihop igen for

anvandning.

Instruktionerna ovan har validerats av tillverkaren av den medicin-
tekniska produkten som I&mpliga for att férbereda en medicintek-
nisk produkt for ateranvandning. Det ar fortfarande bearbetarens
ansvar att se till att bearbetningen, sa som den faktiskt utfors med
hjalp av utrustning, material och personal i bearbetningsanlagg-
ningen, ger det dnskade resultatet. Detta kréver verifiering och/
eller validering och rutinméassig évervakning av processen.

4. Underhall, skotsel och service

Torkning

o Montera ihop nebulisatorns komponenter
igen och anslut den till luftuttaget, sla pa
enheten och lat den arbeta i 10 15 minuter.

o Lat alla delar torka helt innan de ater-
monteras och ateranvands for att undvika
risk for bakterietillvaxt.

Var noga med att inte kontaminera delarna efter
att de har rengjorts och desinficerats. Kontam-
inering kan undvikas genom noggrann handt-
vatt och genom att inte vidrora enhetens inre
delar nér de laggs ut for att torka eller nér de
monteras ihop igen.

Inspektion

Inspektera alla produktkomponenter efter varje
rengdring och desinfektion. Byt ut trasiga, miss-
formade eller kraftigt missfargade delar.

Forpackning

Forpacka torra delar i en ren och tillsluten
behéllare nar de inte anvands. Forpacka INTE
vata eller fuktiga delar.

Forvaring

&

Forvaringsforhallanden se «Tekniska data».
Uppmaérksamma: Rengér och desinficera
delarna pa nytt om de forvaras langre &n en
dag.

Bestall alla reservdelar fran din leverantor eller apotek, eller
kontakta Microlife-service (se forord).

Utbyte av inhalatordelen

Byt ut inhalatordelen (5) efter en lang period da den ej anvants,
ellerom den ar deformerad, skadad, eller om forangar huvudet (5)-
a &r blockerat av torr medicin, damm etc. Vi rekommendera att
byta ut inhalatordelen efter 6 till 12 manaders anvandning bero-
ende pa hur mycket den anvands.

AAnvénd bara original inhalator!

Utbyte av luftfilter

Vid normal anvandning luftfiltret 33 maste bytas ungefar efter 200
timmar eller efter varje ar. Vi rekommenderar att regelbundet kont-
rollera luftfiltret (10 — 12 behandlingar) och om filtret visar en gra
eller brun farg eller om det &r vatt. Dra ut filtret och byt ut det mot
ett nytt.

& Rengora gj filtret for ateranvandning.

& Luftfiltret skall e] servas eller underhallas nar det anvands
av en patient.

Anvand endast original filter! Anvénd ej utrustning
A utan filter!
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5. Funktionsstérningar och atgarder

7. Avfallshantering

Det gar inte att starta apparaten

o Kontrollera att elsladden (2) sitter ordentligt i eluttaget.

o Kontrollera att ON/OFF brytaren (3) star pa «I».

o Sakerstall att utrustningen anvants inom angivna granser enligt
bruksanvisningen (30 min. pa / 30 min. avstangd).

Inhalatorn fungerar daligt eller inte alls

o Kontrollera att luftslangen (6) &r korrekt ansluten i bada
&ndarna.

o Kontrollera att luftslangen inte &r klamd, bojd, smutsig eller
blockerad. Byt ut den om det behévs.

o Séakerstall att nebulisatorn () &r helt monterad och sprejhu-
vudet (5)-a &r korrekt placerat och inte &r blockerat.

o Kontrollera om erforderlig medicin har fyllts pa.

6. Garanti

Dettainstrument har 5 ars garanti fran inkdpsdatum. Under denna
garantiperiod, ska Microlife reparera eller byta ut feaktig produkt
utan kostnad.

Garantin galler inte om instrumentet Gppnats eller modifierats.
Foljande varor ar undantagna fran garantin:

o Transport kostnader och transport risker.

o Fel som orsakats av felaktig anvandning eller bristande efter-
fold av bruksanvisningen.

Fel orsakade av olyckor eller misstag

Forpacknings/ lagringsmaterial och anvandar instruktioner.
Regelbundna kontroller och underhall (kalibrering).

Tillbehdr och reservdelar: Nebulisator, masker, munstycke,
nasdel, slang, filter, nas skiva (tillval).

Om garantiservice behdvs kontakta affaren dér produkten koptes,
eller din lokala Microlife service. Du kan kontakta din lokala Micro-
life sevice via var website: www.microlife.com/support
Kompenseringen ar begransad till vardet av produkten. Garantin
géller om komplett product retuneras med original kvitto. Repara-
tion eller utbyte av produkt inom garantin férlanger eller fornya ej
garantiperiod. Legala reklamationer och rattigheter for konsu-
menter begrénsas ej av denna garanti.

Artikel | Komponent | Avfallshanteringsbeskrivning

1 Enhet (1) Komponenterna bestar huvudsakligen
av plastoch elektroniska komponenter.
Alla uppfyller kraven i RoHS och
REACH, och alla kan vara sakerhet-
savfall. Denna produkt ar féremal for
Europaparlamentets och radets
direktiv 2012/19/EUom avfall som
utgors av eller innehaller elektrisk och
elektronisk utrustning och ar markt i
enlighet darmed. Elektroniska enheter
far aldrig kasseras med hushallsavfall.
Inhdmta information om lokala regler
med avseende pa hur elektriska och
elektroniska produkter ska kasseras pa
ratt stt.

Komponenterna &r av plast.

Alla uppfyller kraven i ROHS och
REACH. Fére kassering ska alla till-
nasstycke @42, |behdr rengdras enligt bruksan-
munstycke (7), |visningen och sedan desinficeras
masker (8) / (9) | genom kokning i 5 minuter.

8. Tekniska data

Modell: NEB 200
Typ: GCE825

AEROSOLPRESTANDA | ENLIGHET MED
ISO 27427:2019 baserad pa ventilationsmonster hos vuxna
med natriumfluorid (NaF):

2 Tillbehér:

luftslang (e),
nebulisator (),

Aerosoluteffekt: 0.259 ml
Effekt av

aerosoluteffekt: 0.07 mi/min.
Procentandel av

avgivande fyllnads-

volym per minut: 35%
Residualvolym: 0.8ml
Partikelstorlek

(MMAD): 2.83 um

Microlife NEB 200
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GSD (geometrisk
standardavvikelse):
RF (respirabel frak-
tion < 5 pm):
Partikelstorleksinter-
vall (> 5 pm):
Medelpartikelsinter-
vall (3-5 pm):

Litet partikel intervall
(<3 pm):

Verksam luftstrom:
Akustisk ljudniva:
Stromkalla:

Strom:

Langd elsladd:
Inhalationskapacitet:
Anvandningsbegrén-
sning:
Driftsférhallanden:

Forvarings- och frakt-
forhallanden:

Vikt:
Dimensioner:

IP Klass:
Uppfyllda normer:

Forvéntad anvénd-
ningstid:

0.73 ym
63.3%
36.7 %

12 %

51.3%

5.31 I/min.

52 dBA

230V 50 Hz AC
<1000 mA

1.6m

min. 2 ml; max. 8 ml

30 min. Pa /30 min. Av
10-40°C/50-104 °F

10 — 95 % maximal relativ luftfuktighet
700 - 1060 hPa (atm)
-25-+70°C/ -4 -+140 °F

10 - 95 % maximal relativ luftfuktighet
700 - 1060 hPa (atm)

ca. 1306 g
103 x 160 x 140 mm
IP21

EN ISO 27427; EN 60601-1; EN 60601-

1-2; EN 60601-1-6; IEC 60601-1-11

1000 timmar

Klass Il utrustning som behdver skydd mot elektrisk chock/stotar.
For inhalatorn, munstycke och masken tillampas type BF.

Tekniska specifikationer kan &ndras utan féregaende
A information.

Du ombeds att rapportera alla allvarliga incidenter som har intraffat
i forhallande till utrustningen, skador eller avvikande handelser, till
behdrig tillsynsmyndighet samt till tillverkaren eller europeisk
auktoriserad representant (EC REP).

Vigilance-kontakt:
https:/ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts
AEROSOLEGENSKAPER | ENLIGHET MED FORORDNING EN
1SO27427

Tilldmpade standarder:
Elektriska sékerhetsstandarder CEI EN 60601-1 elektromagnetisk
kompatibilitet enligt CEI EN 60601-1-2.

Enheten ar en medicinteknisk produkt i klass Ila.

Enheten 6verensstammer med den europeiska forordningen
om medicintekniska produkter EU MDR 2017/745.

Viktig information om elektromagnetisk kompatibilitet (EMC):
Denna produkt, tillverkad av Globalcare Medical Technology Co.,
Ltd., 6verensstdmmer med standarden for elektromagnetisk
kompatibilitet (EMC) EN 60601-1-2:2015/A1:2021. Ytterligare
dokumentation om efterlevnaden av denna EMC-standard kan
erhallas fran Microlife pa www.microlife.com/electro-magnetic-
compatibility.
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koskee téta tuotetta ja se on merkitty vastaavasti.
Ald koskaan havité elektroniikkalaitteita kotitalous-
jatteen mukana. Tutustu paikallisiin m&arayksiin
sahko- ja elektroniikkalaitteiden oikeasta havit-
tamisesta. Oikea havittdminen auttaa suojele-
maan ymparistdn ja ihmisten terveytta.

Lue ohjeet huolellisesti ennen
kuin kaytat laitetta.

Soveltuvuusluokka BF

Kosteusrajoitus kéyttda ja varastointia varten
Lampétilarajoitus kayton tai varastointiin
Lampétilarajoitus

Yksilollinen laitetunniste

Mallinumero

Microlife NEB 200
() Méntakompressori -
@ Vitajohto | Paalla (ON)
(® ON/OFF-kytkin Pois paalts (OFF
@  limansuodatinlokero O ois padtd (OFF)
(® Sumutin IP21 Suojaa vierailta esineilté ja vedessé olevilta

-a: Hoyrystimen paa ha_!itallisilta vaikutuksilta, jotka voivat tukkia
® lmaletku laitteen.
(@ Suukappale Valtuutettu edustaja Euroopan yhteiséssa
Aikuisten maski o )
@ Lasten maski Laakinnallinen laite
limansuodattimen vaihtaminen )
@  Sumuttimen kokoaminen @ Maahantuoja
@2 Nenakappale
@ limansuodatin A Varoitus

. Lt Yhden potilaan kéyttdon
Euroopan parlamentin ja neuvoston direkiivi o A L o

h ¢ 2012119/EU sahk- ja elekronikkalaiteromusta "o ) useisiin kayttokertoihin (vain lisatarvikkeille)
L]

EEEYEO

Luokan Il laite

Sarjanumero

Viitenumero
Valmistaja

Valmistuspéiva

C€(0123 CE vaatimusten mukainen merkinté

Kayttotarkoitus:

Tama sumutin on kotikayttéon sopiva aerosolihoitojarjestelma.
Tama sumutin on suunniteltu tuottamaan paineilman, jonka avulla
laite tuottaa laakinnallisen aerosolin hengitysvaikeuksista
kérsiville.

Microlife NEB 200
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Kohdevéesto:
Laite on tarkoitettu yli kaksivuotiaiden lapsipotilaiden seka nuorten
ja aikuisten potilaiden kayttoon.

Aiotut kayttajat:

Laitteen kayttd ei edellyta erityisté tietoa tai ammattitaitoa. Aiottu
kéyttaja on potilas itse, jollei potilas ole lapsi tai tarvitse erityis-
avustusta.

Kéyttoaiheet:
Hengityselinten akuutit tai krooniset keuhkosairaudet tai ylahengi-
tysteiden tulehdus.

Vasta-aiheet:

Laitetta ei ole tarkoitettu kaytettavaksi nopeasti vaikuttavien 1aak-
keiden kanssa hengenvaarallisten astmakohtausten aikana.
Aerosolien antamiselle inhalaationa ei ole vasta-aiheita. Kaytetta-
vaan ladkkeeseen liittyvat vasta-aiheet on tarkistettava laakkeen
pakkausselosteesta. Kysy laékariltasi, jos olet epavarma.

Hyva asiakas,

Tama sumutin on aerosolihoitolaitejarjestelmé, joka soveltuu koti-
kayttoon. Tata laitetta kaytetdan nesteiden ja nestemaisten 1aak-
keiden (aerosolien) sumutukseen ja ylempien- ja alempien hengi-
tysteiden hoitoon.

Jos sinulla on kysyttdvaa, ongelmia tai, jos tarvitset varaosia, ota
yhteys paikalliseen Microlife-asiakaspalveluusi. Saat paikallisen
Microlife-jalleenmyyjan osoitteen kauppiaaltasi tai apteekistasi.
Voit vaihtoehtoisesti kayda www.microlife.fi-sivustollamme, josta
16ydat paljon tuotteitamme koskevia térkeita tietoja.

Pysy terveena — Microlife Corporation!

Sisallysluettelo

1

. Tarkeét turvallisuusohjeet

1. Tarkeat turvallisuusohjeet

2. Laitteen valmistelu ja kaytto

3. Puhdistus ja desinfiointi

4. Kunnossapito, hoito ja huolto
Sumuttimen vaihto
llmansuodattimen vaihtaminen

5. Toimintahairiot ja toimenpiteet
Laite ei kytkeydy paalle
Sumutin toimii heikosti tai ei lainkaan

6. Takuu

7. Havittdéminen

8. Tekniset tiedot

Kayta laitetta vain tassé kayttdohjeessa kuvatulla tavalla eli
aerosolihoitojérjestelména laakarin antamien ohjeiden mukai-
sesti. Kaikkea kayttotarkoituksesta poikkeavaa kayttoa on pidet-
tava epaasianmukaisena ja ndin ollen vaarallisena. Valmistaja ei
ole vastuussa vahingoista, jotka johtuvat ep4asianmukaisesta,
virheellisesta ja/tai kohtuuttomasta kéytdsta tai vahingoista tilan-
teissa, joissa laite on liitetty sdhkdasennuksiin, jotka eivat ole
voimassa olevien turvallisuusmaaraysten mukaisia.

Séilyta kayttdopas my6hempaé kayttoa varten.

Ala kayta laitteessa mahdollisia anestesia sekoituksia, jotka

palavat hapella tai typella.

Séhkdmagneettiset hairiét, jotka ylittdvat voimassa olevissa

eurooppalaisissa standardeissa ilmoitetut rajat, voivat vaikuttaa

laitteen moitteettomaan toimintaan. Jos tdma laite hairitsee muita
sahkolaitteita, siirra se ja kytke se toiseen pistorasiaan.

Vian ja/tai toimintahirién sattuessa lue kayttGoppaan «Toiminta-

hairiét ja toimenpiteet». Al kasittele tai avaa kompressorin

koteloa.

Kaanny korjaustoimia varten ainoastaan valmistajan valtuut-

taman teknisen huoltokeskuksen puoleen ja vaadi kayttdmaan

alkuperaisié varaosia. Jos edelld mainittuja ohjeita ei noudateta,
laitteen turvallisuus voi vaarantua.

Noudata sahkolaitteita erityisesti koskevia turvallisuusohjeita:

— kéyté vain alkuperaisia lisdvarusteita ja komponentteja;

— &la koskaan upota laitetta veteen;

— &la koskaan kastele laitetta, sill sité ei ole suojattu veden
tunkeutumiselta;

— ala koskaan koske laitteeseen marilla tai kosteilla kasilla;

— &la jata laitetta alttiksi sddolosuhteille;

— aseta laite vakaalle ja vaakasuoralle alustalle sen kayton
ajaksi;

— lasten ja vammaisten henkildiden on kéytettava tata laitetta
aina taysi-ikéisen, harkintakykyisen aikuisen tarkassa valvon-
nassa;

— &la veda virtajohdosta tai itse laitteesta irrottaaksesi sen pisto-
rasiasta;

— verkkopistoke on erotuselementti verkkovirrasta; pida pistoke
tavoitettavissa, kun laite on kaytossa.

Ennen laitteen kytkemistd, varmista ettd sdhkdmerkinnat, jotka

nakyvat laitteen pohjassa, vastaavat sahkdverkon luokitusta.
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Siind tapauksessa, jos laitteen pistoke ei sovi pistorasiaan, ota
yhteyttd ammattihenkilddn, joka voi vaihtaa pistokkeen. Yleensa
kéytetdan adaptereita, yhté tai useampaa ja/tai jatkojohtoa ei
suositella k&ytettavaksi. Jos jatkojohdon kéyttd on valttdmatonta,
niin on tarpeellista noudattaa turvallisuusméarayksia, kiinnittaen
huomiota siihen, etta kayttd ei saa ylittdd maksimi tehorajoja,
koskee myos adaptereita ja jatkojohtoja.

Ala pidé laitetta kytkettynd, kun sité ei kaytetd; irroita laite pisto-

rasiasta, kun se ei ole toiminnassa.

Asennus on suoritettava valmistajan ohjeiden mukaisesti.

Virheellisesta asennuksesta voi koitua vahinkoa ihmisille, elai-

mille tai esineille, joista valmistaja ei ole vastuussa.

Kéyttéja ei voi vaihtaa tdmén laitteen virtajohtoa. Jos virtajohto

vaurioituu, kdanny valmistajan valtuuttaman teknisen huoltokes-

kuksen puoleen sen vaihtamiseksi.

Virtajohdon pité4 olla aina taysin aukirullattu, vaarallisen ylikuu-

mentumisen estamiseksi.

Ennen laitteen huoltoa ja puhdistusta, sammuta laite ja irrota

pistoke séhkopistokkeesta.

Jotkin laitteen osat ovat niin pienig, etta lapset voivat nielld ne;

pida laite poissa lasten ulottuvilta.

Jos péatat olla kayttamatta laitetta enda, on suositeltavaa

hévitté4 se voimassa olevien sd&nndsten mukaisesti.

Varmista, etta:

— kaytat tata laitetta vain |aakarin maaradmien ladkkeiden
kanssa;

— suoritat hoidon kayttamalla vain laakarin suosittelemia lisélait-
teita patologian mukaan;

— kéytat nendkappalelisavarustetta vain ladkarin nimenomai-
sesti antamien ohjeiden mukaan ja kiinnitat huomiota siihen,
etta haarakohtia EI SAA KOSKAAN viedd nenéén, vaan ne on
ainoastaan tuotava mahdollisimman Iahelle.

Tarkista laakkeen kayttdohjeesta mahdolliset kontraindikaatiot

kéytettdessé yhdessa sumutin terapia jarjestelmén kanssa.

Pida kaapeli ja ilmaletkut poissa pienten lasten ulottuvilta kuristu-

misen ja takertumisen valttamiseksi.

Al sijoita laitetta, niin ett4 on vaikea sammuttaa laitetta.

Sumutin ja lisdvarusteet on tarkoitettu yhden potilaan kayttoon.

Laite on tarkoitettu monen potilaan k&yttoon.

Téama sumutinjarjestelma ei sovi kdytettavaksi anestesiahengi-

tysjarjestelméassé tai ventilaattorihengitysjérjestelméssa. Poti-

laalle ei voida tehdd magneettikuvausta taté laitetta kaytettédessa.

Téma laite on suunniteltu sumuttamaan liuoksia ja suspensiones-
teitd.

Al kayta laitetta, jos uskot sen olevan vaurioitunut tai jos
huomaat jotakin epatavallista.

Laitteessa on herkkié osia ja sité taytyy kasitella varoen. Noudata
séilytys- ja kayttoolosuhteita koskevia neuvoja, jotka on mainittu
«Tekniset tiedot» -kappaleessa!

Téaman laitteen kaytto ei korvaa ladkarissa kayntia. Jos
terveydentila ei parane hoidon jalkeen, ota uudelleen yhteytta
|adkariin.

. Laitteen valmistelu ja kayttd

5

Laite on tarkistettava ennen jokaista kayttokertaa, jotta voidaan
tunnistaa mahdolliset virhetoiminnot ja/tai kuljetuksesta ja/tai
sailytyksesté aiheutuneet vahingot. Istu sisddnhengityksen
aikana suorassa ja rentona, jotta hengitystiet eivat puristu ja
hoidon tehokkuus heikkene. Lis&varusteita saa kayttaa vain
yhden potilaan kanssa. Ei ole suositeltavaa kayttaa niita usean
potilaan kanssa.

Kun laite on purettu pakkauksesta, tarkasta se nakyvien vahin-
kojen tai vikojen varalta. Kiinnita erityistd huomiota mahdollisiin
muovikotelon halkeamiin, jotka voisivat jattda sdhkdkompo-
nentteja paljaiksi. Tarkista, ettd lisdvarusteet ovat ehjia.

Tee ennen laitteen kayttdd puhdistustoimenpiteet, jotka kuva-
taan luvussa «Puhdistus ja desinfiointi».

. Kokoa sumutin @1). Varmista, etta kaikki osat ovat mukana.

. Tayta sumutin sisdanhengitettavalla liuoksella laakarisi
ohjeiden mukaisesti. Varmista, ettet ylitd maksimitasoa.

. Kytke sumutin ilmaletkuineen (&) kompressoriin (1) ja laita virta-
johto (2) pistorasiaan (230V 50 Hz AC).

. Kytke laite paalle laittamalla ON/OFF-kytkin (3) «I»-asentoon.
— Suukappale (7) kuljettaa ladkeaineen paremmin keuhkoihin.
— Valitse joko aikuisen (8) tai lapsen maski (9) ja varmista, etté

se peittda suun ja nenan taysin.
— Kéyta kaikkia lisdosia, mukaanlukien nenakappaletta G2),
ladkéarisi maaraamalla tavalla.

. Inhalaatiohoidon aikana istu suorassa ja rentona pdydan

aaressd, ei nojatuolissa, jotta véltetdan omien hengitysteiden
kokoonpuristumista ja haitataan hoidon tehokkuutta. Ald kdy
makuulle inhalaatiohoidon aikana. Lopeta hoito, jos voit
huonosti.

. Hengité aerosoliliuosta kayttamalla maarattya lisdvarustetta.

Microlife NEB 200
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7. Kun olet lopettanut hoidon, sammuta laite painamalla
ON/OFF-painiketta (3).

8. Tyhjenna jaljelle jaanytlaékeaine sumuttimesta ja puhdista laite
kuten kappaleessa «Puhdistus ja desinfiointi» on kuvattu.

&= Tama laite on suunniteltu ajoittaiseen kayttoon: 30 min.
paalla / 30 min. pois paaltd. Sammuta laite 30 min. kayton
jalkeen ja odota vield 30 min., ennen kuin jatkat hoitoa.

&~ Laitetta ei tarvitse kalibroida.

& Laitteen muuttaminen on ehdottomasti kielletty.
A Muutosten tekeminen laitteeseen ei ole sallittua.

3. Puhdistus ja desinfiointi

Ohjeet

Valmistelu o |rrota iimaletku sumuttimesta.

ennen o |Irrota suukappale tai nenakappale tai maski
puhdistusta sumuttimesta.

&

o Varmista, etta kaikki jadmat on poistettu
sumuttimesta.

o Pura sumutin (5) kaéntamalla yldosaa
vastapaivaan ja irrottamalla laékkeen johto-
kartio.

Huom: Mikrobikasvuston ja ladkejaémien kuiv-

umisen valttdmiseksi puhdista ja desinfioi tarvik-

keet vélittdmasti jokaisen kayton jalkeen.

Laite (laitteet): Aerosolihoidon sumuttimen tarvikkeet

Ennen ensimmdisté kayttoa ja jokaisen

A hoidon jalkeen

Noudata huolellisesti lisdvarusteiden puhdistus- ja

desinfiointiohjeita, silla ne ovat erittain tarkeita lait-

teen suorituskyvyn ja hoidon onnistumisen kannalta.

o Kéytd vain alkuperiisié lisévarusteita.

o Ala puhdista tai desinfioi ilmaletkua.

o Tarvikkeita ei voida puhdistaa ja desinfioida
automaattisella menetelmalla.

o Ald laita maskeja kiehuvaan veteen tai auto-
klaaviin.

Kayttoa Sumutin on vaihdettava, kun se on ollut pitkdan
koskevat | kayttdméattémana, jos siind on muodonmuutoksia
rajoitukset | tai rikkoutumia tai jos kuiva laake, pély jne. tukkii
sumuttimen suuttimen. Suosittelemme sumuttimen
vaihtamista 6 kuukauden ja 1 vuoden valein
kéytosta riippuen. Sumuttimen puhdistus- ja desin-
fiointikertojen enimmaismaéra on 360 kertaa.
Maskin, nenékappaleen ja suukappaleen
puhdistus- ja desinfiointikertojen enimméaismaéara
on 360 kertaa.

Puhdista-
minen

Huuhtele kaikkia osia lyhyesti juoksevalla
vesijohtovedelld vahintaén 10 sekunnin ajan.
Sekoita vahan astianpesuainetta ja lamminta
vesijohtovetta (esim. FAIRY-merkkista astian-
pesuainetta kasinpesuun suhteessa 2 ml: 1 1)
puhtaaseen astiaan.

Upota puretun sumuttimen osat, maski,
suukappale ja nenakappale sekoitettuun
veteen noin 5 minuutiksi. Hankaa sitten kaik-
kien osien kaikki pinnat puhtaalla ja pienella
harjalla vahintaan 8 kertaa.

Huuhtele sen jalkeen kaikki osat huolellisesti
juoksevalla vesijohtovedelld vahintaén 30
sekunnin ajan, jotta mahdolliset astianpe-
suainejad@mat saadaan kokonaan poistettua.
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Desinfiointi

o Puhdistuksen jélkeen desinfioi kaikki puretut
osat (vain puhdistetut osat voidaan desinfi-
oida tehokkaasti).

o Keitd purettua sumutinta, suukappaletta ja
nenakappaletta 5 minuuttia kiehuvassa
vesijohtovedessa.

Upota maski 2 %:n natriumhypoklorittiliuokseen

(NaOCl) 15 minuutiksi (esim. Amuchina®-desin-

fiointiaineesta valmistettu liuos tai apteekkihen-

kildkunnan sekoittama 2-prosenttinen natriumhy-
pokloriittiliuos). Upota maski sen jalkeen steriiliin
veteen 3 minuutiksi ja huuhtele sitten maskin
koko pinta uudella puhtaalla steriililla vedella
kahdesti, jotta mahdolliset desinfiointiliuoksen
jaémat saadaan poistettua kokonaan.

Kuljetus Kuljeta osat puhdistuksen ja desinfioinnin
jalkeen aina puhtaassa ja suljetussa sailiéssa.
Saastuminen voidaan valttaa pesemalld kadet
huolellisesti ja olemalla koskematta osien
sisdosiin, kun osia irrotetaan ja kootaan uudel-

leen kayttoa varten.

Laakinnallisen laitteen valmistaja on validoinut edella esitetyt
ohjeet siten, etta ne soveltuvat ladkinnallisen laitteen valmisteluun
uudelleenkéyttdd varten. Kasittelijan vastuulla on edelleen
varmistaa, etta kasittely, sellaisena kuin se tosiasiallisesti suorite-
taan laitoksen laitteilla, materiaaleilla ja henkil6stolla, johtaa halut-
tuun tulokseen. Tama edellyttaa todentamista ja/tai validointia
seka prosessin rutiinimaista seurantaa.

4. Kunnossapito, hoito ja huolto

Kuivaus

o Kokoa sumuttimen osat uudelleen ja yhdista
iimaliittimeen, kytke laite paalle ja anna
kéyda 10 —15 minuutin ajan.

o AnnaKkaikkien osien kuivua kokonaan ennen
kokoamista ja uudelleenkayttéa, jotta
valtytdan bakteerikasvun riskilta.

On huolehdittava siita, etteivat osat saastu

puhdistuksen ja desinfioinnin jalkeen. Saas-

tuminen voidaan valttaa pesemalld kadet
huolellisesti ja olemalla koskematta laitteen
siséosiin, kun ne asetetaan kuivumaan tai kun
niitd kootaan uudelleen.

Tarkastus

Tarkasta kaikki tuotteen osat jokaisen puhdis-
tuksen ja desinfioinnin jalkeen. Vaihda kaikki
rikkindiset, epdmuodostuneet tai voimakkaasti
varjdytyneet osat.

Pakkaaminen

Pakkaa kuivat osat puhtaaseen ja suljettuun
astiaan, kun niit4 ei kaytetd. ALA pakkaa
markié tai kosteita osia.

Varastointi

&

Varastointiolosuhteet katso «Tekniset tiedot».
Huomautus: puhdista ja desinfioi osat uudel-
leen, jos niita sailytetdan yli ynden péivan ajan.

Tilaa kaikki varaosat jélleenmyyjaltasi tai apteekista tai ota
yhteytta Microlife-asiakaspalveluun (katso esipuhe).

Sumuttimen vaihto

Vaihda sumutin (5) pitkén kayttamattdméan ajan jalkeen, silloin,
kun se osoittaa epdmuodostumia, rikkoutumista tai kun sumut-
timen paa (5)-a on tukkeutunut kuivalla laakkeelld, polylla jne.
Suosittelemme sumuttimen paan vaihtoa 6 kuukauden tai 1
vuoden valein riippuen k&ytdsta.

A Kayta vain alkuperéisia sumuttimia!

limansuodattimen vaihtaminen

Normaaliolosuhteissa ilmansuodatin @3 taytyy vaihtaa noin 200
kayttokerran jalkeen tai kerran vuodessa. Suosittelemme ilman-
suodattimen saannéllista tarkistusta (10 — 12 hoitokertaa) ja jos
suodatin ndyttad harmaalta tai ruskealta tai se on marka, se on
vaihdettava. Pura suodatin ja vaihda se uuteen.

&= Al yrita puhdistaa suodatinta ja kayttaa sitd uudelleen.

& limansuodatinta ei saa huoltaa potilaan hoidon aikana.

/\ Kéyta vain alkuperaisid suodattimia!l Al kayta laitetta ilman
= \ suodatintal

Microlife NEB 200



5. Toimintahairiot ja toimenpiteet

7. Havittaminen

Laite ei kytkeydy paalle

o Varmista, ettd virtajohto (2) on laitettu oikein pistorasiaan.

o Varmista, ettd ON/OFF-kytkin (3) on laitettu «I»-asentoon.

o Varmista, ettd laitetta on kaytetty kayttdajan puitteissa, jotka on
imoitettu tassa kayttdohjeessa (30 min. paalla / 30 min. pois
paalta).

Sumutin toimii heikosti tai ei lainkaan

o Varmista, ettd iimaletku (&) on liitetty oikein molemmissa
paissa.

o Varmista, ettei iimaletku ole litistynyt, taipunut, likainen tai
tukossa. Vaihda tarvittaessa uuteen.

o Varmista, ettd sumutin (5) on koottu oikein ja hdyrystinpaa (5)-
a on asetettu oikein eika ole estynyt.

o Varmista, etta laitteessa on vaadittua 14akeainetta.

6. Takuu

Laitteella on 5 vuoden takuu ostopéivasté lukien. Takuujakson

ikana Microlife harkintansa mukaan korjaa tai vaihtaa viallisen lait-

teen veloituksetta.

Laitteen avaaminen tai muuttaminen mitétdi takuun.

Takuu ei kata seuraavia:

o Kuljetuskustannukset ja kuljetuksen riskit.

o Vaéran kayttotavan tai ohjeiden noudattamatta jattdmisen
aiheuttama vahinko.

Onnettomuuden tai virheellisen kéyton aiheuttama vahinko.
Pakkaus-/sailytysmateriaalit ja kayttdohjeet.

Saannalliset tarkastukset ja huolto (kalibrointi).
Lisavarusteet ja kulutusosat: Sumutin, maskit, suukappale,
nendkappale, putki, suodattimet, nendsuihkutin (valinnainen).
Mikali takuuhuoltoa tarvitaan, ota yhteytta jalleenmyyjaan, jolta
tuote ostettiin, tai paikalliseen Microlife -huoltoon. Voit ottaa
yhteytta paikalliseen Microlife-huoltoon verkkosivustomme kautta:
www.microlife.com/support

Korvaus rajoitetaan tuotteen arvoon. Takuu myénnetéan, jos koko
tuote palautetaan yhdessa alkuperéisen laskun kanssa. Takuun
mukainen korjaus tai vaihto ei pidenna tai uusi takuujaksoa. Taméa
takuu ei rajoita kuluttajien lainmukaisia vaateita tai oikeuksia.

Kohde | Komponentti |Havittdmisen kuvaus

1 Laite @ Komponentti sisaltad padasiassa
muovi- ja elektroniikkakomponentteja.
Kaikki ovat RoHS- ja REACH-vaati-
musten mukaisia, ja kaikki voidaan
havittaa turvallisesti. S&hké- ja elek-
troniikkalaiteromusta annettu Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivi
2012/19/EU koskee t4ta tuotetta, ja se
on merkitty vastaavasti. Ala koskaan
havita elektroniikkalaitteita kotitalousjat-
teen mukana. Tutustu paikallisiin
maérayksiin sahko- ja elektroniikkalait-
teiden oikeasta hévittdmisesta.

2 Lis&varusteet: | Komponentit ovat muovia.

iimaletku (6), |Kaikki ovat ROHS- ja REACH-vaati-
sumutin (6), | musten mukaisia. Ennen havittdmista
nenakappale |kaikki lisdvarusteet on puhdistettava
(2, suukap- |kayttoohjeiden mukaisesti ja desinfioi-
pale (7), tava keittdmalla 5 minuutin ajan.

maskit (®)/ (@)

8. Tekniset tiedot

Malli: NEB 200

Tyyppi: GCE825

AEROSOLITEHOT STANDARDIN EN IS0 27427:2019
mukaisesti aikuisen hengitysmallin perusteella kaytettédessa
natriumfluoridia (NaF):

Aerosolildhto: 0.259 ml
Aerosolilahténo-

peus: 0.07 ml/min.
Luovutetun

tayttotilavuuden

prosentuaalinen

osuus minuutissa: 3.5 %
Jaannostilavuus: 0.8 ml
Hiukkaskoko

(MMAD): 283 um
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GSD (geometrinen
vakiopoikkeama):
RF (hengitettava
fraktio < 5 pm):
Suurten hiukkasten
vali (> 5 pm):
Suuret hiukkaset
(3-5 pm):

Pienet hiukkaset
(<3 pm):
Toiminnallinen
ilmavirtaus:
Akustinen melutaso:
Virtaldhde:

Virta:

Virtajohdon pituus:
Sumuttimen kapasi-
teetti:

Kéyton rajoitukset:
Kéyttoolosuhteet:

Séilytys- ja
kuljetusolosuhteet:

Paino:

Mitat:

IP luokka:
Viittaukset
normeihin:
Odotettavissa oleva
kayttoika:

0.73 um
63.3%
36.7 %
12%
51.3%

5.31 I/min.
52dBA

230V 50 Hz AC
<1000 mA
16m

min. 2 ml; maks. 8 ml

30 min. paalla / 30 min. pois paalta
10-40°C/50-104 °F

10 - 95 % suhteellinen
maksimaalinen kosteus

700 - 1060 hPa ilmakehan paine
-25-+70 °C/-4 — +140 °F

10 - 95 % suhteellinen
maksimaalinen kosteus

700 - 1060 hPa ilmakehan paine
noin 1306 g

103 x 160 x 140 mm

P21

EN ISO 27427; EN 60601-1; EN 60601-
1-2; EN 60601-1-6; IEC 60601-1-11

1000 tuntia

Luokan Il laite suojaus sahkdiskuilta.

Sumutin, suukappale ja maskit ovat tyypin BF sovellettuja osia.
Tekniset spesifikaatiot voivat muuttua iman

Aennakko iimoitusta.

limoita vakavasta haittatapahtumasta, joka on tapahtunut tahan

laitteen liittyen, paikalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle tai

valtuutetulle edustajalle EU:n alueella.

Valvonnan yhteystiedot:
https:/ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts
AEROSOLIOMINAISUUDET STANDARDIN EN 1SO27427
MUKAISESTI

Sovellettavat standardit:
Sahkoturvallisuusstandardit CEl EN 60601-1 séhkémagneettinen
yhteensopivuus standardin CEI EN 60601-1-2 mukaisesti.

Laite on luokan lla [aakinnallinen laite.

Laite on ladkinnallisista laitteista annetun eurooppalaisen
asetuksen EU MDR 2017/745 mukainen.

Tarkeda tietoa sdhkomagneettisesta yhteensopivuudesta
(EMC): Tama Globalcare Medical Technology Co., Ltd. valmis-
tama tuote on sahkdmagneettisen yhteensopivuuden (EMC) stan-
dardin EN 60601-1-2:2015/A1:2021 mukainen. Lisétietoja EMC-
standardin mukaisuudesta on saatavilla Microlifen osoitteesta
www.microlife.com/electro-magnetic-compatibility.
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Stempelkompressor
El-ledning

Teend/Sluk Knap
Luftfilterkammer
Forstaver

-a: Forstgverhoved
Luftslange
Mundstykke
Voksenmaske
Bgrnemaske
Omskiftning af luftfilter
Montere forstgver udstyret
Neese-stykke

Luftfilter

Dette produkt er omfattet af EU-direktivet 2012/
19/EU om affald af elektrisk og elektronisk udstyr
og er meerket i overensstemmelse hermed.
Bortskaf aldrig elektronisk udstyr sammen med
husholdningsaffald. Underseg og overhold de
lokale regler vedrgrende korrekt bortskaffelse af
elektriske og elektroniske produkter. Korrekt
bortskaffelse er med til at beskytte miljoet og
menneskers sundhed.

Lees instruktionerne omhyggeligt fer brug af
apparatet.

Type BF godkendt
Klasse Il udstyr

Serienummer
Referencenummer

Producent

Fremstillingsdatoen

Teendt (ON)

Slukket (OFF)

Beskyttelse mod harde fremmedlegemer
o0g beskyttelse mod intreengning af vand

Autoriseret repaesentant i den
Europeeiske Union

Medicinsk udstyr
Importer

Forsigtig

Til flergangsbrug pa en enkelt patient
(geelder kun for tilbehar)

Fugtbegraensning for drift og opbevaring
Fugtbegraensning for drift og opbevaring
Temperaturbegraensning for drift af eller
opbevaring

Temperaturgraenser

Unik udstyrsidentifikationskode

HE @ ~w @p&E [ 80—

Typenummer

C€0123 CE-meerkning

Tilsigtet anvendelse:

Denne nebulisator er et aerosolterapisystem egnet til
hjemmebrug.

Nebulisatoren er beregnet til produktion af trykluft til at drive
et forstgverseet til produktion af medicinske aerosoler il
luftvejslidelser.

N
N
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Patientpopulation:
Udstyret er beregnet til brug hos bgm fra 2 ar, unge og voksne.

Tilsigtede brugere:

Brugen af udstyret kraever ikke specifik viden eller faglige evner.
Patienten selv er den tilsigtede bruger, undtagen nar det drejer sig
om barn og patienter, der kreever seerlig assistance.

Indikationer:
Akutte eller kroniske lungesygdomme i respirationsorganerne eller
beteendelse i de gvre luftveje.

Kontraindikationer:

Udstyret er ikke beregnet til brug med hurtigvirkende medicin
under livstruende astmaanfald. Der er ingen kontraindikationer for
administration af aerosoler ved indanding. Kontraindikationer rela-
teret til den anvendte medicin skal kontrolleres pa medicinens
indlaegsseddel. Hvis du er i tvivl, sa kontakt egen leege.

Keere kunde,

Denne forstaver er et aerosol terapisystem til brug i husholdninger.
Apparatet anvendes til forstgvning af veedsker og veedsker inde-
holdende medicin (aerosoler) og for behandling af de @vre og
nedre luftveje.

Kontakt din lokale Microlife-kundeservice, hvis du har spargsmal,
problemer eller @nsker at bestille reservedele. Din forhandler eller
apotek kan give dig adressen pa Microlife importeren i dit land.
Ellers kan du se pa Internettet pa www.microlife.com, hvor du kan
finde masser af information om vore produkter.

Hold dig sund — Microlife Corporation!

Indholdsfortegnelse

1. Vigtige sikkerhedsanvisninger
2. Indstilling og brug af apparatet
3. Rengering og desinfektion
4. Vedligehold, beskyttelse og service
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. Vigtige sikkerhedsanvisninger

Brug kun udstyret som beskrevet i denne manual og derfor som

etaerosolterapisystem, i overensstemmelse med din egen leges

anvisninger. Enhver anden brug end den tilsigtede skal betragtes

som ukorrekt og dermed farlig. Producenten kan ikke holdes

ansvarlig for skader forarsaget af upassende, forkert og/eller

urimelig brug, eller hvis udstyret er tilsluttet elektriske installati-

oner, der ikke overholder de geeldende sikkerhedsbestemmelser.

Opbevar brugervejledningen til fremtidig reference.

Brug ikke dette apparat i forbindelse med anaestesigasser der

anvendes sammen med ilt og nitrogen.

Udstyrets korrekte funktion kan pavirkes af elektromagnetiske

forstyrrelser, som overskrider graenserne angivet i de geeldende

europaeiske standarder. Hvis dette udstyr forstyrrer andre elek-

triske apparater, skal du flytte og tilslutte det i et andet stromstik.

| tilfeelde af fejl og/eller funktionsfejl skal du leese «Funktionsfejl

og tiltag» i brugervejledningen. Kompressorhuset ma ikke hand-

teres eller abnes.

Reparationer ma kun udferes af et teknisk servicecenter, der er

autoriseret af producenten, og der ma kun bruges originale reser-

vedele. Hvis de ovennaevnte indikationer ikke overholdes, kan det

kompromittere udstyrets sikkerhed.

Overholder sikkerhedsregulativer vedrarende elektrisk udstyr og

veer seerlig opmeerksom pa felgende:

— brug kun originalt tilbehgr og originale komponenter;

— sank aldrig enheden ned i vand;

— lad aldrig udstyret blive vadt, da det ikke er beskyttet mod
vandindtreengning;

— rer aldrig enheden med vade eller fugtige haender,

— lad ikke enheden sta udsat for vejret;

— placer enheden pa en stabil og vandret overflade under brug;

— barn og personer med handicap ma kun bruge udstyret under
teet opsyn af en voksen med fuld mental kapacitet;

— treek ikke i stramkablet eller i selve udstyret for at frakoble det
fra stikkontakten;

— stromstikket er adskillelseselementet fra netstremmen; serg
for, at stikket er tilgaengeligt, nar udstyret er i brug.

For apparatet anvendes i en stikkkontakt skal man sgrge for at

spaendingen i denne svarer til hvad apparatet er beregnet til.

| tilfeelde af at netstikket der falger med apparatet ikke passer ind

i stikkkontakten, skal man kontakte kvalificeret personale il

udskiftning af denne. Det er ikke anbefalet at anvende forskellige
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adaptorer samt at udskiftning af netkablet. Vaer opmeerksom pa

at spaendingen i stikkontakten svarer til det som apparatet kan

tale.

Apparatet ma ikke vaere tilsluttet stikkontakten, nar det ikke er i

brug.

Installationen skal veere udfert i henhold til vejledningen fra

producenten. En forkert installation kan forarsage skade pa

personer, dyr eller ting, hvilket producenten ikke kan holdes

ansvarlig for.

Stremkablet til udstyret kan ikke udskiftes af brugeren. | tilfeelde

af skade pa stramkablet skal du kontakte et teknisk

servicecenter, der er autoriseret af producenten, for at fa den

udskiftet.

Netledningen skal altid rulles helt ud for at undga farlig overop-

hedning.

Fgr man udfarer vedligeholdelse eller rengaring af apparatet,

skal apparatet veere slukket og netledningen skal veere taget ud

af stikkontakten.

Nogle af udstyrets dele er sa sma, at de kan sluges af bar; hold

udstyret uden for barns raekkevidde.

Hvis du ikke leengere vil bruge udstyret, anbefales det at bort-

skaffe det i overensstemmelse med geeldende lokale regler.

Sarg for at:

— kun at bruge udstyret sammen med medicin ordineret af din
leege;

— kun at foretage behandlingen med det tilbehgr, som din lzege
anbefaler, afhaengigt af tilstanden og sygdommen;

— kun at bruge naesestykket, hvis det udtrykkeligt er angivet af

din leege, og veer opmaerksom pa ALDRIG at indfgre forgrenin-

gerne i naesen, men kun at bringe dem sa teet pa som muligt.
Se leegemidlets indleegsseddel for oplysninger om eventuelle

kontraindikationer for brugen med almindelige systemer til inhala-

tionsbehandling med aerosoler.

For at undga kveelning og sammenfiltring skal kabler og luft-
slanger opbevares utilgeengeligt for sméa barn.

Anbring ikke apparatet sa det er sveert at na afbryderfunktionen.
Nebulisatoren og tilbehgrsdelene er til brug pa en enkelt patient.
Enheden er til brug pa flere patienter.

Nebulisatorsystemet er ikke egnet til brug i anaestetiske respirati-

onssystemer eller et respiratorsystem. Patienten ma ikke
gennemga en MR-scanning, mens udstyret er i brug.

Dette udstyr er beregnet til forstavning af veeskebaserede oplas-

ninger og suspensioner.

Brug ikke apparatet, hvis du tror det er beskadiget eller du
bemaerker noget usaedvanligt.

Dette apparat bestar af falsomme komponenter og ber behandles
forsigtigt. Overhold opbevarings- og arbejdsstemperaturerne
beskrevet i «Tekniske specifikationer» afsnittet!

Brugen af udstyret er ikke en erstatning for en laegekonsultation.
Hvis der ikke er nogen forbedring af helbred efter behandlingen,
skal du kontakte din lzege igen.

. Indstilling og brug af apparatet

Udstyret skal kontrolleres far hver brug med henblik pa at iden-
tificere eventuelle funktionsfejl og/eller skader opstaet under
transport og/eller opbevaring. Sid oprejst og afslappet under
inhalationen for at undga at kiemme luftvejene sammen og
dermed forringe behandlingens effektivitet. Tilbehgrsdelene ma
kun anvendes til en enkelt patient, det frarades at anvende dem
til flere patienter.

Pak udstyret ud, og kontrollér det for synlige skader eller
defekter. Veer iseer opmaerksom pa revner i plastkabinettet,
som kan blotleegge elektriske komponenter. Kontrollér, at tilbe-
harsdelene er intakte.

For udstyret tages i brug, skal det rengares i henhold til den
procedure, der er beskrevet i kapitlet «<Rengaring og desinfek-
tion».

. Saml forstgveren (7). Se efter om alle dele er der.
. Fyld forstgveren med vaeske til inhalation efter leegens

instrukser. Fyld ikke forstgveren op med mere end max
niveauet.

. Tilslut forstgveren med luftslange (6) med kompressor (1) og

ledningen (2) saettes i stikontakten (230V 50 Hz AC).

. Tryk pa Teend/Sluk knappen (3 til indstilling «I» for at teende

apparatet.

— Mundstykket (7) giver bedre forsyning af laegemidlet til
lungerne.

— Veelg mellem voksen (8) eller barnemaske (9) og veerop-
maerksom pa at mund og neese er helt deekket til.

— Brug al tilbehar incl. naese-stykket G2 efter din leeges anvis-
ning.

. Under inhalation, sid oprejst og afslappet ved et bord og ikke i

en leenestol, for at undga at Iuftvejene er kiemt sammen sa det
kan pavirke effekten af behandlingen. Laeg dig ikke ned under
inhalationen. Stop behandlingen ved ubehag.
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6. Aerosoloplgsningen inhaleres med det ordinerede tilbehgr.
7. S&snart behandlingen er gennemfart, slukkes apparatet ved at
trykke pa TAEND/SLUK-knappen (3).
8. Fjern resterne af medicinen i forstgveren og vask udstyret som
forklaret i del «<Rengering og desinfektion»
& Udstyret er designet til periodisk brug af henholdsvis
30 min. teendt / 30 min. slukket. Sluk for udstyret efter
30 min. brug, og vent yderligere 30 min., inden
behandlingen genoptages.

& Apparatet kreever ingen kalibrering.
(& Det er strengt forbudt at foretage aendringer af udstyret.
A Det er ikke tilladt at modificere apparatet.

3. Renggring og desinfektion

Instruktioner
Forberedelse |e Fjern luftslangen fra nebulisatoren.
for rengering |e Fjern mundstykket, naesestykket eller

&

masken fra nebulisatoren.
o Sgrg for, at al restvolumen fiernes fra nebu-
lisatoren.
o Adskil nebulisatoren (5) ved at dreje toppen
mod uret, og fiern medicinledningskeglen.
Bemaerk: For at undga mikrobiel vaekst og
indterring af medicinrester skal tilbeharet
rengeres og desinficeres efter hver brug.

Udstyr og enheder: Tilbeher til nebulisatoren til aerosolterapi

For forste brug og efter hver behandling
A Felg omhyggeligt rengerings- og desinficering-
sinstruktionerne for tilbehgret, da deres
korrekte funktion er meget vigtige for udstyrets
ydeevne og behandlingseffektivitet.
o Brug kun originalt tilbeher.
o Luftslangen ma ikke rengeres eller
desinficeres.
o Tilbehoret kan ikke rengores og desinfi-
ceres med en automatiseret metode.
o Maskerne ma ikke koges eller
autoklaveres.

Rengering

Skyl kort alle dele i rindende vand fra hanen i
mindst 10 sekunder farst.

Bland lidt opvaskemiddel og varmt vand fra
hanen (f.eks. opvaskemiddel til handvask af
meerket FAIRY i et forhold pa 2 ml: 11)ienren
beholder.

Nedszenk de adskilte komponenter af nebulisa-
toren, masken, mundstykket og naesestykket i
det opblandede vand i ca. 5 min. Skrub derefter
alle overflader pa komponenterne med en ren
og lille berste mindst 8 gange.

Skyl derefter alle dele grundigt i rindende vand
fra hanen i mindst 30 sekunder for helt at fierne
eventuelle rester af opvaskemiddel.

Begran- Nebulisatoren skal udskiftes efter en lang
sninger i periode uden akfivitet, hvis der er tydelige
behandlingen |deformationer eller brud, eller hvis nebulisa-
tordysen er blokeret af tar medicin, stgv osv. Vi
anbefaler at udskifte nebulisatoren efter en
periode pa mellem 6 maneder og 1 ar, afhaen-
gigt af brugen. Det maksimale antal gange for
rengering og desinfektion af nebulisatoren er
360 gange.

Det maksimale antal gange for rengering og
desinfektion af masken, naesestykket og mund-
stykket er 360 gange.

Desinfektion

o Efter rengering skal alle adskilte dele desin-
ficeres (kun dele, der er blevet rengjort, kan
desinficeres effektivt).

e Kog den afmonterede nebulisator, mund-
stykket og naesestykket i 5 minutter i
kogende vand fra hanen.

Nedsaenk masken i en 2 % natriumhypochlori-

toplesning (NaOClI) i 15 minutter (dvs. en

oplgsning lavet af desinfektionsmidlet

Amuchina® eller en 2 % natriumhypochlori-

toplgsning blandet af din apoteker). Nedsaenk

derefter masken i sterilt vand i 3 min., og skyl
derefter hele maskens overflade med andet
rent sterilt vand to gange for at fierne eventuelle
rester af desinfektionsoplgsningen.
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Torring o Saml nebulisatorkomponenterne igen, og
slut dem til luftudgangen. Teend for udstyret,
og lad det kere i 10 — 15 minutter.

o Lad alle dele tgrre helt, for du samler og
bruger dem igen, for at undga bakteriedan-
nelse.

Udvis forsigtighed, sa dele ikke kontamineres,

efter de er rengjort og desinficeret. Kontamin-

ering kan undgas ved god handvask og ved
ikke at rare ved indersiden af delene, nar de
legges il tarre eller samles igen.

Inspektion Kontrollér alle produktkomponenter efter hver
rengering og desinfektion. Udskift eventuelle
gdelagte, misformede eller staerkt misfarvede

dele.

Emballage Pak tarre dele i en ren og forseglet beholder,
nar de ikke er i brug. Pak IKKE vade eller

fugtige dele.

Opbevaring | For opbevaringsforhold henvises der til
«Tekniske specifikationer».
Bemark: Renggr og desinficer delene igen,

hvis de opbevares mere end én dag.

&

Transport Efter rengaring og desinfektion skal delene altid
transporteres i en ren og forseglet beholder.
Kontaminering kan undgas ved god handvask
og ved ikke at rore ved indersiden af delene,

nar de leegges til torre eller samles igen.

Ovenstaende instruktioner er blevet valideret af producenten af
det medicinske udstyr som veerende i stand til at forberede et

medicinsk udstyr til genbrug. Det er fortsat forarbejdningsvirksom-

hedens ansvar at sikre, at forarbejdningen, som den faktisk
udfgres ved hjeelp af udstyr, materialer og personale i forarbejd-
ningsanlaegget, opnar det enskede resultat. Det kraever verifika-

tion og/eller validering og rutinemaessig overvagning af processen.

4. Vedligehold, beskyttelse og service

Bestil alle reservedele fra forhandler eller tag kontakt med Micro-
life-Service (se forord).

Udskiftning af forstoveren

Udskift forstaveren () hvis en laengere periode af inaktivitet, i
tilfeelde hvor den viser beskadigelse, brud, eller hvis forstgverho-
vedet (5)-a er aflukket af ter medicin, stav eller lignende. Vi anbe-
faler at udskifte forstgveren efter en periode pa mellem 6 maneder
og 1 ar afhaengig af brug.

A Brug kun orginal forstgver!

Udskiftning af luftfilteret

Ved normalt brug, skal luftfilteret @3 udskiftet efter at have kert i
200 timer eller efter et ar. Vi anbefaler at checke luftfilteret efter
hvert 10 — 12 behandling og hvis filteret viser en gra eller brun
farve eller er vadt, udskiftes det. Fjern filteret og udskift det med et
nyt.

&~ Prov ikke at rense filteret for at anvende det igen.

& Lufffilteret skal ikke serviceres eller vedligholdt men det
anvendes pa en patient.

A Brug kun originale filtre! Brug ikke apparatet uden filter!

5. Funktionsfejl og tiltag

Apparatet kan ikke tendes

o Sorg for at ledingen (2) er korrekt placeret i stikkontakten.

o Sorg for at Teend/Sluk knappen (3) er i position «l».

o Veer sikker pa at apparatet anvendes indenfor betjeningsgraen-
serne som angivet i denne manual (Taendt 30 min. / slukket 30
min.).

Forstgveren fungerer darligt eller slet ikke

Serg for at luftslangen (6) er korrekt samlet i begge ender.

o Sorg for at luftslangen ikke er klemt eller bgjet, uren eller blok-
keret. Hvis ngdvendigt, skift den med en ny.

o Sorg for at nebulisatoren (5) er helt samlet, og at forstgverho-
vedet (5)-a er placeret korrekt og ikke er obstrueret.

o Sgrg for at den anbefalede medicinering er blevet tilfart.

6. Garanti

Dette apparat er deekket af en 5 ars garanti fra kebsdatoen.

| denne garantiperiode vil Microlife efter vores skan reparere eller
udskifte det defekte produkt gratis.

Abning eller endring af apparatet annullerer garantien.
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Folgende dele er ikke omfattet af garantien:

o Transportomkostninger og risici ved fransport.

o Skader forarsaget af forkert anvendelse eller manglende over-
holdelse af brugsanvisningen.

Skader forarsagen af uheld eller forkert brug.

Emballage / opbevaringsmateriale og brugsanvisning.
Regelmaessig kontrol og vedligeholdelse (kalibrering).
Tilbeher og sliddele: Forstaver, masker, mundstykke, naese-
stykke, slange, filtre, naeseskive (valgfrit).

Hvis garantiservice er ngdvendigt, kontakt forhandleren hvor du
har kebt produktet eller din lokale Microlife service. Du kan
kontakte din lokale Microlife service via websiden: www.micro-
life.com/support

Kompensation er begraenset til veerdien af produktet. Garantien
ydes, hvis det komplette produkt returneres med den originale
faktura. Reparation eller udskiftning inden for garantien forlaenger
eller forleenger ikke garantiperioden. Forbrugernes retlige krav og
rettigheder er det ikke.

7. Bortskaffelse

Element |[Komponent |Bortskaffelsesbeskrivelse

1 Udstyr (1 Komponenterne bestar hovedsageligt
af plast og elektroniske komponenter.
Alle er i overensstemmelse med
RoHS og REACH og kan bortskaffes
sikkert. Dette produkt er omfattet af
EU-direktivet 2012/19/EU om affald af
elektrisk og elektronisk udstyr og er
maerket i overensstemmelse hermed.
Bortskaf aldrig elektronisk udstyr
sammen med husholdningsaffald.
Unders@g og overhold de lokale regler
vedrgrende korrekt bortskaffelse af
elektriske og elektroniske produkter.

2 Tilbeher: Komponenterne er fremstillet af plast.
luftslange (&), |Alle er i overensstemmelse med
nebulisator(s), |ROHS og REACH. Far bortskaffelse
naesestykke | skal alt tilbehgr renggres i henhold il

@12, mund- brugsanvisningen og derefter desinfi-
stykke (7), ceres ved kogning i 5 minutter.
masker (®)/(9)

8. Tekniske specifikationer

Model: NEB 200

Type: GCE825

AEROSOLYDELSE | HENHOLD TIL EN I1SO 27427:2019
baseret pa det ventilatoriske menster hos voksne med
natriumfluorid (NaF):

Aerosoloutput: 0.259 ml
Aerosoloutput-
hastighed: 0.07 ml/min.

Procentdel af

fyldevolumen, der

udsendes pr. minut: 3,5 %
Residualvolumen: 0.8 ml
Partikelsterrelse

(MMAD): 2.83 um
GSD (geometrisk
standardafvigelse): 0.73 ym
RF (respirabel

fraktions < § pm): 63.3%
Omrade for store

partikler (>5pum):  36.7%
Middel partikelstor-

relse

(3-5 pm): 12 %

Lille partikelstorrelse

(<3 pm): 51.3%
Drift-luftstrem: 5.31 I/min.
Akustisk stgj niveau: 52 dBA
Stremkilde: 230V 50Hz AC
Stromstyrke: <1000 mA

Ledningslangde: 1,6 m
Inhalationskapasitet: min. 2 ml; max. 8 ml
Driftsgraense: 30 min. teendt / 30 min. slukket
Driftsvilkar: 10-40°C/50-104 °F
10 — 95 % max. relativ fugtighed
700 - 1060 hPa atmosfeerisk tryk
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Opbevarings og -25-+70°C/ -4 -+140 °F
betjeningsforhold: 10 — 95 % max. relativ fugtighed
700 — 1060 hPa atmosfeerisk tryk

Vegt: ca. 1306 g.

Dimensioner: 103 x 160 x 140 mm

IP klasse: P21

Reference til stan-  EN ISO 27427; EN 60601-1; EN 60601-
darder: 1-2; EN 60601-1-6; IEC 60601-1-11

Forventede levetid: 1000 timer

Klasse Il apparat med hensyn til beskyttelse mod elektrisk shock.
Forstgver, mundstykke og masker er type BF godkendte dele.

Den tekniske specifikation kan andres uden forudgaende
Aadvarsel.

Enhver alvorlig haendelse, tilskadekomst eller bivirkning, der métte
opsta i forbindelse med dette udstyr, skal indberettes til de lokale
kompetente myndigheder og til producenten eller dennes autorise-
rede repraesentant i EU (EC REP).

Vigilance-kontakt:
https:/ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts
AEROSOLEGENSKABER | OVERENSSTEMMELSE MED
FORORDNING EN 1SO27427

Anvendte standarder:
Elektriske sikkerhedsstandarder CEI EN 60601-1 elektromagne-
tisk kompatibilitet i henhold til CEI EN 60601-1-2.

Udstyret er medicinsk udstyr i klasse lla.

Udstyret overholder EU’s forordning om medicinsk

udstyr EU MDR 2017/745.

Vigtige oplysninger om elektromagnetisk kompatibilitet
(EMC): Dette produkt fremstillet af Globalcare Medical Techno-
logy Co., Ltd. overholder standarden for elektromagnetisk kompa-
tibilitet (EMC) EN 60601-1-2:2015/A1:2021. Yderligere dokumen-
tation i overensstemmelse med denne EMC-standard er tilgeen-
gelig hos Microlife pa www.microlife.com/electro-magnetic-
compatibility.
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aldri elektronisk utstyr i husholdningsavfallet.
Forher deg om gjeldende lokale bestemmelser
med hensyn til riktig avfallsbehandling av elek-
trisk og elektronisk avfall. Riktig avfallshand-
tering bidrar til & verne om miljget og helsen.

Les instruksjonene ngye for dette
apparat tas i bruk.

Type BF utstyr

Temperaturbegrensning for drift eller lagring

Temperaturbegrensning

Unik enhetsidentifikator

Modellnummer

Microlife NEB 200 INO
(@)  Stempel kompressor ,
(2 Strgmledning I Pa (ON)
@ PAAV Knapp
(@  Rom for luftfilter O Av (OFF)
(6 Forstover IP21 Beskyt.tet mot faste fremmedlegemgr og
-a: Forstgverhode skadelige effekter pa grunn av vanninntrenging
® Luftslange [ Jrer] Autorisert representant i EU
(@ Munnstykke .
Voksenmaske Medisinsk utstyr
(@ Barnemaske
Bytte ut luftiter @ Importer
@) Montere forstever utstyret
@ Nesedel A Forsiktig
@3 Luftfilter )
Var Ep pasient .
Dette produktet er underlagt det europeiske \llﬂ') Gjenbruk (bare tilbeher)
E direktivet 2012/19/EU om elektrisk og elektronisk
— avfall, og utstyret er merket tilsvarende. Kast Fuktighetsbegrensning for drift og lagring

EEEYEO

Klasse Il utstyr
Serienummer
Referansenummer

Produsent

Produksjonsdato

C€0123 CE samsvarsmerking

Tiltenkt bruk:

Denne forstgveren er et aerosolt behandlingssystem som er

egnet til hiemmebruk.

Forstgveren er laget for produksjon av trykkluft for & drive et
forstaversett for produksjon av medisinsk aerosol for pasienter med
respirasjonssykdommer.
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Pasientpopulasjon:
Enheten er tiltenkt brukt for barn i alder fra 2 ar, ungdommer og
voksne.

Tiltenkte brukere:

Bruken av enheten krever ikke spesifikke kunnskaper eller profesjo-
nell oppleering. Pasienten er den tiltenkte operateren, med unntak av

barn og pasienter som krever spesiell assistanse.

Indikasjoner:
Akutte eller kroniske lungesykdommer i andedrettsorganene eller
betennelser i de gvre luftveiene.

Kontraindikasjoner:

Enheten er ikke indisert for bruk sammen med hurtigvirkende medi-

siner under livstruende astmaanfall. Det finnes ingen kontraindika-

sjoner mot administrering av aerosoler ved inhalering. Kontraindika-

sjoner knyttet il legemidlet som brukes, ma sjekkes ved a lese
pakningsvedlegget. Sper legen din hvis du er i til.

Kjeere kunde,
Denne forstaveren er et aerosolt behandlingssystem som er egnet

for hiemmebruk. Denne enheten brukes til forstaving av vaesker og
flytende medisin (aerosoler) og for behandling av gvre og nedre luft-

veier.
Dersom du har noen spgrsmal, problemer eller behov for reserve-

deler, bes du vennligst ta kontakt med deres lokale Microlife-kunde-

service. Forhandleren eller apoteket kan gi deg adressen til repre-

sentanten for Microlife der du bor. Ga inn pa www.microlife.com der
det finnes en lang rekke verdifulle opplysninger om vare apparater.

Ta vare pa helsen — Microlife Corporation!

Innholdsfortegnelse

. Viktige sikkerhetsinstruksjoner

1. Viktige sikkerhetsinstruksjoner
2. Innstilling og bruken av apparatet
3. Rengjering og desinfisering
4. Vedlikehold, beskyttelse og service
Utskifting av forstgveren
Utskifting av luftfilteret
5. Funksjonsfeil og tiltak
Apparatet kan ikke slaes pa
Inhalatoren virker darlig eller ikke i det hele tatt
6. Garanti
7. Avfallshandtering
8. Tekniske spesifikasjoner

Bruk enheten kun som beskrevet i denne bruksanvisningen, altsa
som et aerosolterapisystem, i henhold til legens anvisninger.
Enhver annen bruk enn den tiltenkte er & betrakte som feilaktig og
dermed farlig. Produsenten kan ikke holdes ansvarlig for skader
som skyldes feilaktig, uriktig og/eller urimelig bruk, eller hvis
utstyret kobles til elektriske installasjoner som ikke er i samsvar
med gjeldende sikkerhetsforskrifter.

o Ta vare pa bruksanvisningen for fremtidig referanse.
o |kke bruk enheten naer noen brennbar blanding av anestesimidler

med oksygen eller nitrogenoksid.

Korrekt funksjon av utstyret kan pavirkes av elektromagnetiske
forstyrrelser som overskrider grenseverdiene som er angitt i gjel-
dende europeiske standarder. Hvis denne enheten forstyrrer
andre elektriske apparater, ma du flytte den og koble den til en
annen stikkontakt.

| tilfelle feil ogleller funksjonsfeil oppstar, les «Funksjonsfeil og
tiltak» i bruksanvisningen. Kompressorhuset ma ikke handteres
eller apnes.

o Reparasjoner ma kun utferes av et teknisk servicesenter som er

autorisert av produsenten, og det ma kun brukes originale reser-

vedeler. Hvis de ovennevnte indikasjonene ikke falges, kan det

ga ut over enhetens sikkerhet.

Overhold sikkerhetsforskriftene angaende elektriske enheter og

spesielt:

— bruk kun originalt tilbehgr og originale komponenter

— senk aldri enheten ned i vann

— laaldri enheten bli vat, den er ikke beskyttet mot vanninntreng-
ning

— berer aldri enheten med vate eller fuktige hender

— ikke la enheten utsettes for veer og vind

— plasser enheten pa en stabil og horisontal overflate under bruk

— bruk av denne enheten av barn og personer med funksjons-
hemminger krever alltid ngye tilsyn av en voksen med fullsten-
dige mentale evner

— ikke trekk i stramledningen eller selve enheten for & koble den
fra stikkontakten

— strgmkontakten er elementet som separerer enheten fra
stramnettet; ha kontakten tilgiengelig mens enheten er i bruk

Far enheten kobles til ma det kontrolleres at elekirisk ytelse, som

vises pa merkeplaten nederst pa enheten, samsvarer med

ytelsen pa strgmnettet.
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Hvis stremkontakten som falger med enheten ikke passer il ditt

vegguttak ma du kontakte kvalifisert personel for & bytte ut den

kontakten med en som passer. Generelt anbefales ikke bruk av

adaptere, enkle eller flerdoble, og/eller skjgteledninger. Hvis slik

bruk ikke kan unngas ma det brukes typer som er i overensstem-

melse med sikkerhetsforskrifter og veaere oppmerksom pa at de

ikke overskrider maksimale effektgrenser som er angitt pa adap-

tere og skjoteledninger.

Ikke ga fra enheten tilkoblet nar den ikke er i bruk; koble enheten

fra vegguttaket nar den ikke er i drift.

Installering ma utferes i henhold il instruksjonene fra produ-

senten. Feil installering kan fare til skade pa personer, dyr eller

objekter, dette kan ikke produsenten holdes ansvarlig for.

Stremledningen til denne enheten kan ikke byttes ut av brukeren.

Ved skade pa stremledningen, kontakt et teknisk servicesenter

som er autorisert av produsenten for utskifting.

Stremledningen skal alltid rulles helt ut for & forhindre farlig over-

oppheting.

For det utfares noen form for vediikehold eller rengjering ma

enheten slas av og kontakten kobles fra vegguttaket.

Noen av enhetens deler er sa sma at de kan svelges av barn,

derfor skal utstyret holdes utilgjengelig for barn.

Hvis du bestemmer deg for ikke a bruke enheten lenger, anbe-

fales det at du avhender den i henhold til gjeldende forskrifter.

Serg for &:

— kun bruke denne enheten sammen med legemidler som er
foreskrevet av legen din

— utfere behandlingen kun ved bruk av tilbehgret som legen din
har anbefalt, avhengig av patologien

— kun bruke nesestykket av tilbehgret hvis legen din uttrykkelig
har gitt instrukser om dette. Veer da spesielt oppmerksom pa
aALDRI innfgre rgrene i nesen, men kun plassere dem sa neer
som mulig.

Se i den medisinske instruksjonsbrosjyren for mulige kontraindi-

kasjoner for bruk med vanlige forstaversystemer.

Hold kabler og luftslanger utilgjengelig for sma barn for & unnga

at de kveles eller setter seg fast.

Ikke plasser utstyret slik at det er vanskelig & betjene frakob-

lingsenheten.

Forstaver og tilbeher er til bruk pa én pasient. Enheten er til gjen-

bruk pa flere pasienter.

Dette forstaversystemet er ikke egnet til bruk i anestesirespira-

sjonssystemer eller i et ventilatorrespirasjonssystem. Pasienten

kan ikke giennomga en MR-skanning mens denne enheten
brukes.

Denne enheten er laget for & fordampe lgsninger og flytende
suspensjoner.

Apparatet ma ikke brukes dersom du har mistanke om at det er
skadet eller dersom det er tegn pa noe unormalt.

Dette apparatet inneholder felsomme komponenter og mé
behandles varsomt. Veer obs pa de forhold vedrgrende lagring og
betjening som er nevnt i avsnitt «Tekniske spesifikasjoner»!
Bruken av denne enheten erstatter ikke legebesgk. Hvis du ikke
opplever bedring etter behandlingen, kontakt legen din pa nytt.

. Innstilling og bruken av apparatet

—_

Enheten ma kontrolleres far bruk for & identifisere eventuelle
feilfunksjoner og/eller skader pga. transport og/eller lagring.
Ved inhalering sitt oppreist og avslappet for & unnga at luft-
veiene komprimeres og pavirker behandlingens effektivitet.
Tilbehgret ma bare brukes pa én enkelt pasient. Det anbefales
ikke & bruke dem pa flere pasienter.

Etter & ha pakket ut enheten, kontroller for visuelle skader. Veer
spesielt oppmerksom pa sprekker i plasthuset, noe som kan
fare til eksponering av elektriske komponenter. Kontroller om
tilbehgret er intakt.

Far du bruker enheten, utfer rengjeringen som er beskrevet i
kapittel «Rengjering og desinfisering».

. Sett sammen forstaversettet G1). Forsikre deg om at alle deler

er tilstede.

. Fyll forstgveren med veesken fil inhalasjon etter legens

instrukser. Forsikre deg om & ikke fylle mer enn til maksimum
niva.

. Koble forstgveren med lufteslange (&) med kompressor (1) og

ledningen (2) settes i stikkontakten (230V 50 Hz AC).

. Sett PA/AV knappen (3 til innstilling «I» for & starte apparatet.

— Munnstykket (7) gir bedre forsyning av legemiddel til
lungene.

— Velg mellom voksen (8) eller barnemaske (9) og forsikre om
at munn og nese er dekket helt.

— Brukalt tilbehgr, inkludert nesedel 2 slik som beskrevet av
legen.

. Under inhalering ma man sitte oppreist og avslappet ved et

bord og ikke i en lenestor, dette for & unnga av luftveiene

Microlife NEB 200
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komprimeres og pavirker behandlingens effektivitet. Ligg ikke
under inhalasjonen. Stopp inhalasjonen ved ubehag.

6. Inhaler aerosollgsningen med det foreskrevne tilbehgret.

7. Nér du er ferdig med behandlingen, sl av apparatet ved a
trykke pa PA/AV-bryteren (3.

8. Tem restene av medisinen i forstaveren og vask utstyret som
forklart i del «Rengjering og desinfisering».

&

Denne enheten er laget for periodisk bruk i 30 min. pa/

30 min. av. Sla av enheten etter 30 min. bruk og vent i ytter-
ligere 30 min. fer du fortsetter behandlingen.

&
&

Apparatet krever ingen kalibrering.

Det er strengt forbudt a tukle med enheten.

A Ingen endringer pa apparatet er tillatt.

3. Rengjering og desinfisering

Instruksjoner

Forberedelser
til rengjering

&

o Fjern luftslangen fra forstaveren.

o Ta munnstykket, nesestykket eller masken
av forstaveren.

o Sprg for at alt resterede volum fiernes fra
forstoveren.

o Demonter forstaveren (5) ved & dreie toppen
mot urviseren og fierne medisintilfor-
selskonen.

Merk: Rengjer og desinfiser tilbeharet umiddel-

bart etter hver bruk for & unnga mikrobiell vekst

og terking av medisinrester.

Enhet(er): Tilbeher til aerosolterapiforsteveren

A

For forste gangs bruk og etter hver

behandling

Folg instruksjonene for rengjering og desin-

feksjon av tilbeharet ngye, da dette er svaert

viktig for at enhetens ytelse og for en vellykket

behandling.

o Bruk kun originalt tilbeher.

o lkke rengjer eller desinfiser luftslangen.

o Tilbehgret kan ikke rengjores og desin-
fiseres med automatisk prosedyre.

o lkke kok eller autoklaver maskene.

Rengjering

Skyll alle delene kort under rennende vann i
minst 10 sekunder pa forhand.

Bland litt oppvaskmiddel og varmt vann fra
springen (f.eks. oppvaskmiddel til handvask av
merket FAIRY i forholdet 2 ml: 1 liter) i en ren
beholder.

Senk komponentene til den demonterte forstgv-
eren, masken, munnstykket og nesestykket ned
i vannblandingen i ca. 5 min. Skrubb deretter
overflaten pa alle komponentene med en ren,
liten berste minst 8 ganger.

Skyll deretter alle delene grundig under
rennende vann i minst 30 sekunder for a fierne
eventuelle rester av oppvaskmiddel fullstendig.

Begren-
sninger for
behandlingen

Forstgveren ma skiftes ut etter en lang periode
uten aktivitet hvis den viser tegn til deformering
eller sprekker, eller nar forstaverdysen blok-
keres av tart legemiddel, stav etc. Vi anbefaler
at forstaveren skiftes ut etter en periode pa
mellom 6 maneder og 1 ar, avhengig av bruken.
Forstaveren kan rengjeres og desinfiseres
maksimalt 360 ganger.

Maksimalt antall ganger masken, nesestykket
og munnstykket kan rengjeres og desinfiseres,
er 360 ganger.

Desinfeksjon

o Desinfiser alle demonterte deler etter reng-
jering (bare deler som er rengjorte kan
desinfiseres effektivt).

o Kok den demonterte forstgveren, munn-
stykket og nesestykket i 5 minutter i kokende
vann fra springen.

Senk masken i en lgsning med 2 % natriumhy-

pokloritt (NaOCI) i 15 minutter (dvs. en lgsning

laget av desinfeksjonsmiddelet Amuchina®
eller en lgsning med 2 % natriumhypokloritt
blandet av apoteket). Senk deretter masken
ned i sterilt vann i 3 minutter, og skyll deretter
hele maskeoverflaten med annet rent, sterilt
vann to ganger for & fierne eventuelle rester av
desinfeksjonsmiddelet fullstendig.
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Torking o Monter forstaverkomponentene igjen og
koble forstgveren til luftutgangen, sla pa
enheten og la den ga i 10 =15 minutter.

o Laalle delene tarke helt far ny montering og
bruk for & unnga risiko for bakterievekst.

Veer forsiktig sa du ikke kontaminerer delene

etter at de er rengjorte og desinfiserte. Kontam-

inering kan unngas ved a vaske hendene godt
og ikke bergre enhetens innvendige deler nar
de legges til tark eller settes sammen igjen.

Inspeksjon Inspiser alle produktkomponenter etter hver
rengjering og desinfeksjon. Skift ut edelagte,

deformerte eller sterkt misfargede deler.

Emballasje Pakk tarre deler i en ren og lukket beholder nar
de ikke er i bruk. IKKE pakk vate eller fuktige

deler.

Oppbevaring | For oppbevaringsbetingelser, se «Tekniske
spesifikasjoner».
Merk: Rengjer og desinfiser delene pa nytt hvis

de oppbevares i mer enn én dag.

&

Transport Etter rengjering og desinfeksjon skal delene
alltid transporteres i en ren og forseglet
beholder.

Smitte kan unngas ved & vaske hendene godt
og ikke bergre innsiden av delene nar de tas ut

o0g settes sammen igjen fer bruk.

Instruksjonene ovenfor er validerte av produsenten av det medi-
sinske utstyret som egnet til & klargjere medisinsk utstyr for gjen-
bruk. Det er fortsatt behandlers ansvar a sikre at behandlingen,
slik den faktisk utferes ved hjelp av utstyr, materialer og personell
pa behandlingsstedet, gir det enskede resultatet. Dette krever
verifisering og/eller validering og rutinemessig overvaking av
prosessen.

4. Vedlikehold, beskyttelse og service

Bestill alle reservedeler fra forhandler eller apotek, eller ta kontakt
med Microlife-Service (se forord).

Utskifting av forsteveren
Skift ut forstaveren (5) etter en lang periode uten akfivitet, hvis den
viser tegn til deformering, beskadigelse, eller nar forstaverhodet

(5)-a hindres av utterket medisin, stev etc. Vi anbefaler at forste-
veren skiftes ut etter en periode pa mellom 6 maneder og 1 ar,
avhengig av bruken.

A Bruk bare originale forstavere!

Utskifting av luftfilteret

Ved normale bruksforhold ma luftfilteret @3 skiftes ut etter omtrent
200 arbeidstimer eller etter hvert ar. Vi anbefaler at Iuftfilteret
kontrolleres jevnlig (10 — 12 behandlinger) og at det skiftes ut hvis
det er vatt eller har fatt en gra eller brun farge. Trekk ut filteret og
skift det ut med et nytt.

& Ikke prov & rengjare filteret for & bruke det om igjen.

&= Det skal ikke utfares service eller vedlikehold pa luftfilteret
mens det er i bruk med en pasient.

A Bruk bare originale filter! Ikke bruk enheten uten filter!

5. Funksjonsfeil og tiltak

Apparatet kan ikke slaes pa

o Serg for at ledingen (2) er korrekt plassert i stapselet.

o Forsikre om at PA/AV knapp (3) er i posisjon «l».

o Sgrg for at apparatet har veert i drift innenfor drifts grenser som
er angitt i denne instruksjonen (30 min. P& / 30 min. Av).

Inhalatoren virker darlig eller ikke i det hele tatt

o Serg for at lufteslangen (&) er korrekt festet i begge ender.

o Sorg for at lufteslangen ikke er klemt eller bayd, uren eller
blokkert. Hvis ngdvendig, skiftes med ny.

o Sjekk at forstaveren (5) er ferdig montert og at forstaverhodet
(®-a er riktig plassert og ikke tildekket.

o Sprg for at anbefalt medisinering har blitt tilfert.

6. Garanti

Dette apparatet er dekket av en 5 ars garanti regnet fra kjgpsda-

toen. Microlife vil reparere eller erstatte defekt produkt gratis i lopet

av garantiperioden.

Apning eller endring av enheten ugyldiggjer garantien.

Folgende elementer er ekskluderte fra garantien:

o transportkostnader og risikoansvar under transport.

o skader forarsaket av feil bruk eller manglende overholdelse av
bruksanvisningen.

Microlife NEB 200
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8. Tekniske spesifikasjoner

o Skader forarsaket av ulykker eller misbruk.

o Pakking/lagringsmateriale og bruksanvisning.

« Regelmessige kontroller og vedlikehold (kalibrering). Modell: NEB 200
o Tilbehor og slitasjedeler: Forstaver, masker, munnstykke, Type: GCE825

nesedel, slange, filtre, nesevasker (valgfritt).
Hvis det skulle vaere behov for garantiytelse, kontakt forhandleren

AEROSOLYTELSE IHENHOLD TIL EN ISO 27427:2019 basert
pa et voksent ventilasjonsmegnster med natriumfluorid (NaF):

hvor du kjgpte produktet eller den lokale Microlife-serviceavde- Aerosolproduksjon: 0.259 ml
I!ngen. IZ?u kan ogsa ks)n.takte deln Iolfale Microlife-serviceavde- Aerosolproduksjon-
lingen pa nettstedet vart:www.microlife.com/support hastighet: 0.07 miimin
Kompensasjon er begrenset til produktets verdi. Garantien gis hvis S ghet: ' '
hele produktet returneres med den originale fakturaen. Repara- Prosent fyllevolum .
sjon eller utskiftning innenfor garantiperioden forlenger eller sluppet ut per min.: 3.5 %
fornyer ikke garantiperioden. Rettslige krav og forbruksrettigheter ~ Restvolum: 08 ml
er ikke bergrt av denne garantien. Partikkelstorrelse
7. Avfallshandtering gv,'s"g‘\(ztometri « 283 pm
Artikkel [Komponent | Beskrivelse av avhending standardavvik): 0.73 pm
1 Enhet (D) Komponenten bestar hovedsakeligav |  RF (respirasjons- .
plast og elektroniske komponenter. frekvens <Spm): 633 %
Alle er i samsvar med RoHS og Stort partikkelom-
REACH, og alle kan avhendes sikkert. |~ rade (>5 pm): 36.7 %
Dette produktet er underlagt det euro- Middels
peiske direktivet 2012/19/EU om elek- partikkelomrade
trisk og elektronisk avfall, og er merket (3-5 pm): 12 %
i henhold til dette. Kast aldri elektronisk Lite partikkelomrade
utstyri hulsholdningsavfallet. Forhar (<3 um): 51.3%
degl' om QJe'(fet”qek'jOka'itbeS‘ehm' g Drift luftstrom: 531 lmin.
melser nar det gjelder riktig avhendin . L
av elektrisk og gjlektroniskgavfall. ’ Akustls.k lydniva: 52 dBA
: - Stromkilde: 230V 50 Hz AC
2 Tilbeher: Komponentene er av plast. .
luftslange (), |Alle er i samsvar med RoHS og Strom: < 1000 mA
forstover 5), |REACH. Fer avhending skal alt tilbe- Lengde stromlengde: 1,6 m
nesestykke  |hgret rengjeres i henhold til instruks- Inhalasjonskapasitet: min. 2 ml; max. 8 ml
@12, munn- jonene i bruksanvisningen og deretter Driftsbegrensninger: 30 min. pa/ 30 min. av
stykke (7), desinfiseres ved koking i 5 minutter. Arbeidsforhold: 10 -40 °C /50 - 104 °F
masker ®) / 10 — 95 % relativ maksimal fuktighet
® 700 - 1060 hPa atmosfeerisk trykk

Lagring og 25-+70°C /-4 - +140 °F
fraktforhold: 10 - 95 % relativ maksimal fuktighet

700 — 1060 hPa atmosfeerisk trykk
Vekt: ca. 1306 g
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Dimensjoner: 103 x 160 x 140 mm

IP klasse: P21
Referanse til EN ISO 27427; EN 60601-1; EN 60601-
standarder: 1-2; EN 60601-1-6; IEC 60601-1-11

Forventet levetid: 1000 timer

Klasse Il enhet med hensyn til beskyttelse mot elektrisk stat.
Forstgver, munnstykke og maske er av type BF-deler.

De tekniske spesifikasjonene kan endres uten forvarsel.

Rapporter alle alvorlige hendelser, skader eller bivirkninger som
har oppstatt i forbindelse med enheten til kompetente myndigheter
lokalt og il produsenten eller den autoriserte europeiske represen-
tanten (EU REP).

Kontaktpunkt for arvakenhet:
https:/ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts
AEROSOLEGENSKAPER | HENHOLD TIL FORORDNING EN
1S027427

Anvendte standarder:
Elektriske sikkerhetsstandarder IEC EN 60601-1 om
elektromagnetisk kompatibilitet i henhold til IEC EN 60601-1-2.

Enheten er medisinsk utstyr i klasse Ila. Enheten er i samsvar
med det europeiske direktivet om medisinsk utstyr,

EU MDR 2017/745.

Viktig informasjon om elektromagnetisk kompatibilitet (EMC):
Dette produktet, som er produsert av Globalcare Medical Techno-
logy Co., Ltd., eri samsvar med standarder i EMC-direktivet (elek-
tromagnetisk kompatibilitet) EN 60601-1-2:2015/A1:2021. Ytterli-
gere dokumentasjon i samsvar med denne EMC-direktivet er
tilgiengelig fra Microlife p& www.microlife.com/electro-magnetic-
compatibility.
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atkritumiem, un tas ir attiecigi markéts. Elektro-
niskas iekartas nedrikst izmest kopa ar sadzives
atkritumiem. Sameklgjiet informaciju, kas
attiecas uz vietéjiem noteikumiem par elektrisko
un elektronisko iekartu atkritumu pareizu
utilizé$anu. Pareiza atkritumu utilizacija palidz
aizsargat vidi un cilvéku veselibu.

Pirms 3Ts ierices izmanto$anas uzmanigi izlasit
noradrjumus.

BF tipa izstradajums

Maksimali pielaujamais mitrums lietojot
un uzglabajot

Temperatras ierobezojums darbibai
vai uzglabasanai

Maksimali pielaujamais atmosféras spiediens

Unikals ierTces identifikators

Modela numurs

Microlife NEB 200
(@  Virzulkompresors _
(@ Stravas vads I leslégts (ON)
(3@ ONJ/OFF (leslegts/lzslégts) sledzis lzslaats (OFF
(@ Gaisa filtra nodalljums O zslegts (OFF)
(® Smidzinatajs P21 Aizsardziba pret cietiem sveSkermeniem un
-a: Smidzinasanas uzga"s idens iek!Déanas raditu kaltTgu ietekmi.
(® Gaisa caurule [ [rer] Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena
@ lemutis o
Sejas maska pieaugusajam Mediciniska ierice
(@ Sejas maska bérnam .
Gaisa filtra nomaina % Importétajs
@) Smidzinataja komplekta montésana
@ Degunam paredzéta detala A Bridingjums
@3 Gaisa filtrs . .
. . . o Var Viens pacients
Uz So produktu attiecas Eiropas Direktiva 2012/ \1]') vairakkartgja izmanto3ana (tikai piederumiem)
19/ES par elektrisko un elektronisko iekartu
L}

Il aizsardzibas klases ierice
Seérijas numurs

Numurs kataloga

Razotajs

lzgatavoSanas datums

EEE OO

C€0123 CE Atbilstibas zime

Paredzétais lietojums:

Sis smidzinatajs ir majas lietojama aerosolterapijas sistéma.
STierice paredzéta Skidrumu un Skidru arstniecisko fdzeklu
(aerosolu) izsmidzinasanai respiratorisko slimibu gadijuma.

Pacientu mérkgrupa:
Stierice ir piemérota bérniem vecuma no 2 gadiem, pusaudziem
un pieaugusajiem pacientiem.

w
(2]
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LietoSana:

lerices izmantoSanai nav nepiecieSamas specialas zindSanas
vai profesionalas iemanas. Pacients ir paredzétais lietotajs,
iznemot bérnu un pacientu, kam ir vajadziga Tpasa palidziba.
Indikacijas:

Akdtas vai hroniskas elpoSanas organu slimibas vai augséjo
elpcelu iekaisums.

Kontrindikacijas:

lerice nav paredzéta lietoSanai kopa ar atras iedarbibas medika-
mentiem dzivibai bistamu astmas Iekmju laika. Nav kontrindikaciju
aerosolu ievadiSanai ieelpojot. Kontrindikacijas, kas saistitas ar
lietotajam zalem, japarbauda zalu lietoSanas pamaciba. Ja rodas
Saubas, konsultéjieties ar arstu.

Cien./god. lietotaj!

Sis inhalators ir aerosolu terapijas sistéma, kas piemérota
listosanai majas apstaklos. So ierfci izmanto $kidrumu un kidro
medikamentu (aerosolu) inhalacijai, ka arT aug$gjo un apaksgjo
elpcelu arstésanai.

Ja Jums rodas kadi jautajumi, problémas, vai ja vélaties pasatit
rezerves dalas, l0dzam sazinaties ar Microlife vietéjo klientu apkal-
po$anas dienestu. lerices pardevéjs vai aptiekars palidzés Jums
noskaidrot Microlife izplatitaja adresi Jusu valsti. Jis varat art
apmeklét timekla vietni www.microlife.lv, kur atradisiet plaSu un
vértigu informaciju par masu produktiem.

Lai Jums laba veseliba — Microlife Corporation!

Saturs

1. Svarigi droSibas noradijumi
2. Sis ierices sagatavosana un lietoSana
3. TiriSana un dezinficéSana
4. Tehniska apkope un kopsana
Smidzinataja nomaina
Gaisa filtra nomaina
5. Bojajumi un to novérsanas veidi
lerici nevar ieslégt
Smidzina$anas funkcija ir vaja vai ta pavisam nedarbojas
6. Garantija
Utilizacija
8. Tehniskas specifikacijas

~

. Svarigi droSibas noradijumi

o Lietojiet ierici tikai ta, ka aprakstits $aja rokasgramata, tatad ka

aerosolterapijas sistému, ievérojot arsta noradijumus. Jebkura

izmanto$ana, kas atSkiras no paredzétas, ir uzskatama par nepa-

reizu un Iidz ar to bistamu; razotajs nevar uznemties atbildibu par
bojajumiem, kas radusies nepareizas un/vai nepamatotas izman-
toSanas rezultata, vai ja iekarta ir piesiégta elektroinstalacijam,
kas neatbilst speka esoSajiem drosibas noteikumiem.

Saglabajiet lietotaja rokasgramatu turpmakai atsaucei.

Nelietojiet ierici jebkadu anestétisku maistjumu klatbatné, kas

viegli uzliesmo skabekla vai slapekla dioksida klatbatné.

lekartas pareizu darbibu var ietekmét elektromagnétiskie
traucgjumi, kas parsniedz speka esoSajos Eiropas standartos
noteiktas robezas. Ja $ierice traucé citam elektriskajam iericém,
parvietojiet to un pievienojiet to citai rozetei.

Bojajumu un/vai darbibas trauc&jumu gadijuma izlasiet «Bojajumi

un to novérSanas veidi» lietotdja rokasgramata. Nenemiet rokas

vai neatveriet kompresora korpusu.

Remontdarbus drikst veikt tikai raZotaja pilnvarota tehniska

servisa centra, ka arf drikst izmantot tikai originalas rezerves

dalas. lepriek$ minéto indikaciju neievéro$ana var apdraudét
ierices droSibu.

levérojiet uz elektroiericém attiecinamas drosibas prasibas,

jo Tpasi:

— izmantojiet tikai originalos piederumus un sastavdalas;

— nekad neiegremdgjiet ierici adenT;

— nekad nemitriniet ierici, ta nav aizsargata pret ddens
ieklGSanu;

— nekad nepieskarieties iericei ar mitram rokam;

— neatstajiet ierici paklautu laikapstaklu iedarbibai;

— ierices darbibas laika novietojiet ierici uz stabilas un
horizontalas virsmas;

— lai 0 ierici varétu lietot b&mi un cilveki ar invaliditati, vienmér
nepiecieSama pilngadiga, garigi spéjiga pieaugusa stingra
uzraudziba;

— nevelciet stravas vadu vai padu ierici, lai to atvienotu no
stravas kontaktligzdas;

— stravas kontaktdaksa ir atdaliSanas elements no elektrotikla;
kad ierice tiek lietota, kontaktdaksa ir pieejama.

Pirms iesrices pieslégdanas parliecinieties, ka elektropadeves

prasibas, kas noradttas plaksnité uz ierices apak$gjas virsmas,

atbilst elektrotikla parametriem.

Microlife NEB 200
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Gadijuma, ja iericei pievienota kontaktdaksa neatbilst sienas
rozetei, sazinieties ar kvalificétu personalu, lai nomainitu kontakt-
daksu ar atbilstou. Visparinot — adapteru, gan vienkarsu gan
daudzkartigu, un/vai pagarinataju izmanto$ana nav ieteicama. Ja
no to izmantoSanas nav iespéjams izvairities, tad nepiecieSams
izvéleties droSibas prasibam atbilstoSu, pieversot uzmantbu, lai
netiktu parsniegti maksimalie stravas ierobeZojumi, kas noradti
uz adapteriem un pagarinatajiem.

Laika, kad ierice netiek lietota, neatstjiet to pievienotu stravas

padevei. Vienmér péc ierices lietoSanas atvienojiet kontaktdaksu

no rozetes.

Uzstadisana javeic atbilsto$i razotaja noradijumiem. Nepareiza

uzstadiSana var radit kaitgjumu cilvékiem, dzivniekiem vai

TpaSumam, par kuriem razotajs nenes atbildtbu.

Lietotajs nevar nomainit Ts ierices baro$anas vadu. Ja stravas

vads ir bojats, versieties razotaja pilnvarota tehniska servisa

centra, lai to nomainitu.

Stravas vadam vienmér jabit pilniba iztitam, lai novérstu ta

parkarsanu.

Pirms jebkadas apkopes vai tiriSanas uzsak$anas vienmer izsle-

dziet ierici un atvienojiet to no stravas padeves.

Dazas ierices dalas ir tik mazas, ka bérmni tas var norft; glabajiet

ierici bemiem nepieejama vieta.

Ja nolemjat ierici vairs neizmantot, ieteicams to utilizét saskana

ar speka esoSajiem noteikumiem.

Parliecinieties, ka:

— lietojat 3o ierici tikai ar arsta izrakstitam zalém;

— veikt arstéSanu, izmantojot tikai arsta ieteikto piederumu
atkariba no patologijas;

— izmantojiet deguna ievietojamo elementu tikai péc arsta nora-
dijuma un pievérsiet uzmantbu tam, lai NEKAD neievietotu
deguna bifurkaciju, bet tikai pietuvinatu to péc iespéjas tuvak.

Lietojot visparéjas aerosolu terapiju sistémas, parbaudiet zalu

informaciju attiectba uz noteiktajam kontrindikacijam.

Laiizvairitos no nosmak$anas un sapisanas, glabajiet kabelus un

gaisa caurules maziem bériem nepieejama vieta.

Nenovietojiet ierici stavokIt, kura apgritinata tas vadiba vai atvie-

noSana.

Smidzinatajs un piederumi ir paredzéti vienam pacientam. lerice

ir lietojama vairakiem pacientiem.

STizsmidzinasanas sistma nav piemeérota lietoSanai anestézijas

elpo3anas sistéma vai ventilatora elpoSanas sistéma. Sts ierices

lietoSanas laika pacientam nevar veikt magnétiskas rezonanses
skenésanu.

Stierice ir paredzéta Skidumu un suspensiju izsmidzinasanai.
Neizmantot instrumentu, ja uzskatat, ka tas ir bojats, vai ja
pamanat kaut ko neparastu.

Saja instrumenta ir viegli sabojajamas sastavdalas, tadé| pret to
ir jaizturas uzmanigi. Nodro$iniet glaba$anas un darba apstaklus,
kas aprakstiti sadala «Tehniskas specifikacijas».

STs ierices lietoSana neaizstaj arsta apmeklgjumu.

Ja péc arstéSanas veselibas stavoklis neuzlabojas, vélreiz
konsultéjieties ar arstu.

. Sis ierices sagatavo$ana un lieto$ana

N

lerice japarbauda katru reizi pirms izmantoSanas, lai noteiktu,
vai transportéSanas un/vai uzglabasanas laika nav radusies
darbibas traucéjumi un/vai bojajumi. Inhalacijas laika jaséz
taisni un atslabinati, lai novérstu elpcelu saspieSanu un arsté-
Sanas efektivitates pasliktinasanos. Piederumus drikstizmantot
tikai ar vienu pacientu, nav ieteicams tos lietot vairakiem
pacientiem.

Péc ierices izpako$anas japarbauda, vai taja nav redzamu
bojajumu vai defektu; TpaSa uzmaniba japievérs plaisam
plastmasas korpusa, kas var apdraudét elektriskos kompo-
nentus. Japarbauda, vai piederumi ir neskarti

Pirms ierices izmanto$anas javeic tiriSanas procedira, ka
aprakstits nodala «Tiri$ana un dezinficéSanay.

. Samontgjiet smidzinataja komplektu G9). Parliecinieties, ka

visas detalas ir sakomplektétas.

. Piepildiet smidzinataju ar inhalacijas $kidumu atbilstosi arsta

noradém. Parliecinieties, ka Jas neparsniedzat maksimali
pielaujamo lTmeni.

. Pievienojiet smidzinataju ar gaisa cauruli (6) kompresoram (1)

un pieslédziet stravas vadu (2) kontaktligzdai (230V 50 Hz AC).

. Pagrieziet ON/OFF (leslegts/Izslegts) sledzi (3) «I» pozicija, lai

ieslegtu ierici.

— lemutis (7) sniedz labaku medikamentu piegadi plausam.

— lzvélieties sejas masku pieaugu$ajam (8) vai bérnam (9) un
parliecinieties, ka ta pilntba nosedz mutes un deguna dalu.

— |zmantot visus piederumus, ieskaitot degunam paredzéto
detalu 12 saskana ar Jasu arsta noradem.

. Inhalacijas laika sédiet taisni un atbrivoti pie galda krésla bez

roku balstiem, lai izvairitos no jasu elpvadu saspieSanas, kas
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samazina arstéSanas efektivitati. Inhalacijas laika
neatgulieties. Partrauciet inhalaciju, ja nejataties labi.
6. Aerosola $kiduma ieelpo$anai izmantojams paredzétais
piederums.
7. Péc procediras pabeigSanas ierice jaizslédz, nospiezot
ieslegSanasfizslégsanas slédzi (3).
8. Izlejiet atlikuSos medikamentus no smidzinataja un izfiriet ierici,
ka tas ir aprakstits sadala «Tiri8ana un dezinficéSanan.
&= Siierice ir paredzéta periodiskai lietosanai ar
partraukumiem 30 min. ieslégta / 30 min. izslégta.
Izslédziet ierici pec 30 min. lietoSanas un nogaidiet vél
30 min., pirms atsakt apstradi.

&
&

lericei nav nepiecieSama kalibracija.

Aizliegts iejaukties mehanisma darbiba.
A Nav pielaujama ierices modifikacija.

3. Tirisana un dezinficéSana

Instrukcijas

Sagatavo-
Sana pirms
firSanas

&

o Atvienojiet gaisa cauruli no smidzinataja.

o Nonemiet no smidzinataja iemutni vai deguna
ievietojamo elementu vai masku.

o Parliecinieties, ka no smidzinataja ir izliets viss
atlikusais $kidruma tilpums.

o |zjauciet smidzinataju (5), pagriezot ta augdalu
pretéji pulkstena radtaju kustibas virzienam, un
nonemiet zalu vadiSanas konusu.

Piezime. Lai izvairitos no mikrobu aug$anas un zalu

atlikumu izzGSanas, piederumus tiriet un dezinfice-

jiet taitt péc katras lietoSanas reizes.

lerice(-es): Aerosolterapijas izsmidzinataju piederumi

Pirms pirmas lietoSanas reizes un péc katras
A terapijas rupigi ievérojiet piederumu firi§anas un
dezinfekcijas instrukcijas, jo tas ir ot svarigas
ierices darbibai un sekmigai
terapijai.
o lzmantojiet tikai originalos piederumus.
o Netiriet un nedezinficgjiet gaisa cauruli.
o Piederumus nevar tirit un dezinficét ar

automatisku metodi.

o Nevariet un neautoklavéjiet maskas.

Tirsana

Pirms tam visas detalas vismaz 10 sekundes Tsi
noskalojiet teko$a krana adent.

Sajauciet nedaudz trauku mazgasanas fidzekla un
silta krana Gdens (pieméram, FAIRY zimola trauku
mazgaSanas fidzekli roku mazgasanai proporcija
2ml: 11)tira trauka.

Izjaukta smidzinataja sastavdalas, masku, iemutni
un deguna ievietojamo elementu iegremdéjiet
samaisitaja ddent uz apméram 5 min. Péc tam
vismaz 8 reizes noslaukiet visu sastavdalu virsmu
ar firu mazu birstrti.

Péc tam visas detalas ripigi noskalojiet tekosa
krana Gdent vismaz 30 sekundes, lai pilntba
nonemtu iespéjamos trauku mazgasanas
Skidruma atlikumus.

Apstrades | Izsmidzinatajs janomaina péc ilgaka laika, ja tas ir
ierobezo- | deformgjies vai sallizis, vai ja izsmidzinataja
jumi sprauslu aizsprosto izzuvusi medikamenti, putekli

utt. Més iesakam nomainit smidzinataju péc 6 idz
12 ménesu lietoSanas atkariba no izmantoSanas
veida. Smidzinataju drikst tirTt un dezinficét ne
vairak ka 360 reizes.

Masku, deguna liekamo elementu un iemutni
drikst irit un dezinficét ne vairak ka 360 reizes.

Dezinfekcija

o Péc tirSanas dezinficgjiet visas izjauktas
dalas (efekvi dezinficét var tikai tas dalas, kas
ir iztiritas).

o |zjaukto smidzinataju, iemutni un deguna
ievietojamo elementu uz 5 minatém uzvariet
verdo$a krana aden.

legremdeéjiet masku uz 15 minditém 2% natrija

hipohlorita (NaOClI) $kiduma (t. i., $kiduma, kas

pagatavots no dezinfekcijas lidzekla Amuchina® vai

2% natrija hipohlorita $kiduma, ko sajaucis farma-

ceits). Péc tam iegremdgjiet masku sterila ddent uz

3 mindtém un péc tam divas reizes noskalojiet visu

maskas virsmu ar jaunu firu sterilu Gdeni, lai pilntba

nonemtu jebkadas dezinfekcijas $kiduma atliekas.

Microlife NEB 200
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Zavesana | Velreiz samontéjiet smidzinataja detalas un
pievienojiet to gaisa izvadei, ieslédziet ierici un
|auijiet tai darboties 10 —15 mindtes.

o Pirms salik§anas un atkartotas lietoSanas
|aujiet visam detalam pilniba nozat, lai
izvairitos no mikrobu aug$anas riska.

Jaievero piesardziba, lai péc detalu tirisanas un

dezinfekcijas tas nepiesarnotu. No piesarnojuma

var izvairtties, ripigi mazgajot rokas un
nepieskaroties ierices iek§&jam dalam, kad tas
izliek

Zavéties vai kad tas tiek saliktas no jauna.

Péc katras firi§anas un dezinfekcijas parbaudiet
visas produkta sastavdalas. Nomainiet visas
salauztas, deformétas vai batiski krasu
mainTjusas detalas.

Parbaude

lepakojums | Sausas detalas, kad tas netiek lietotas, iesainojiet
tira un noslégta trauka. NEIESAINOJIET slapjas

vai mitras detalas.

Smidzinataja nomaina

Nomainiet smidzinataju (5) péc ilgas dikstaves, gadijumos, ja tam
paradijusas deformacijas, lazumi vai arf smidzinaSanas uzgali (5)-a
aizsprostojusas zalu izzuvusas paliekas. leteicams mainit smidzina-
taju ik p&c 6 ménesiem - lidz 1 gadam atkariba no lieto$anas.

A lzmantojiet tikai originalos smidzinatajus!

Gaisa filtra nomaina

Parastos lietoSanas apstaklos gaisa filtrs @3 janomaina aptuveni
péc 200 darba stundam vai reizi gada. leteicams regulari
parbaudrt gaisa filtru (ik pec 10 — 12 lietoSanas reizém). Ja filtra
krasa klTst peleka vai bringana, vai art tas ir mitrs, nomainiet to.
Iznemiet filtru un ta vieta ievietojiet jaunu.

&~ Necentieties filtru tirit atkartotai lietosanai.

&= Laika, kamér pacients lietos ierici, gaisa filtrs nav
parbaudams vai mainams.

/\ Izmantojiet tikai originalos filtrus! Nekada gadijuma
= \ nelietojiet ierici bez gaisa filtra!

Uzglabasana | Uzglabasanas nosacijumus skatt

«Tehniskas specifikacijas».

Piezime: Atkartoti izfiriet un dezinficgjiet detalas,
ja tas tiek uzglabatas ilgak par vienu dienu.

&

Trans-
portéSana

Péc firiSanas un dezinfekcijas detalas vienmér
transportéjiet tira un noslégta iepakojuma.

No piesarnojuma var izvairities, ripigi mazgajot
rokas un nepieskaroties detalu iek$&jam dalam,
kad tas tiek iznemtas atkal saliktas lieto$anai.

leprieks$ sniegtas instrukcijas ir apstiprinajis medicinas ierices
razotdjs, jo tas ir piemérotas medicinas ierices sagatavo$anai
atkartotai lietoSanai. Parstradatajs ir atbildigs par to, lai nodrosi-
natu, ka ar parstrades iekartas, materialu un personala palidzibu
parstrades uznémuma faktiski veikta parstrade dod vélamo
rezultatu. Tam nepiecieSama verifikacija un/vai validacija un
procesa regulara uzraudziba.

4. Tehniska apkope un kops$ana

Pasitiet visas rezerves dalas pie sava tirdzniecibas agenta vai
farmaceita, vai ari sazinieties ar Microlife apkalpo$anas dienestu
(skat. priekSvardu).

5. Bojajumi un to novérSanas veidi

lerici nevar iesléegt

o Parliecinieties, ka stravas vads (2) ir pareizi pieslégts
kontaktligzdai.

o Parliecinieties, ka ON/OFF (leslegts/Izslegts) sledzis (3)
atrodas «I» pozicija.

o Parliecinieties, lai ierice tiktu lietota atbilsto$i Saja instrukcija
noraditajam (30 min. On (leslégts) / 30 min. Off (Izslégts)).

Smidzinasanas funkcija ir vaja vai ta pavisam nedarbojas

 Parliecinieties, ka gaisa caurule () ir pareizi savienota
abos galos.

o Parliecinieties, ka gaisa caurule nav saspiesta, saliekta, nefira
vai nosprostota. Ja nepiecie$ams, nomainiet pret jaunu.

o NodroSiniet, lai smidzinatajs (&) batu pilntba salikts un
izsmidzinaSanas uzgalis (5)-a — novietots pareizi un nebdtu
aizsprostots.

o Parliecinieties, ka ir pievienoti nepiecieSamie medikamenti.
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6. Garantija

Uz o instrumentu attiecas garantija, kas ir spéka 5 gadus péc

iegades dienas. Saja garantijas perioda, péc miisu ieskatiem, Micro-

life bez maksas remontés vai nomainTs bojato izstradajumu.

Ja instruments tiek atvérts vai ja taja kaut kas tiek izmainits,
garantija zaudé spéku.

Garantija neattiecas uz sekojoSo:

o Transporta izmaksas un riski.

o Bojajumi, kas radusies nepareizas lietoSanas vai lietoSanas
instrukcijas neievéro$anas dél.

Negadijuma vai nepareizas lietoSanas raditi bojajumi.
lepakojuma/uzglaba$anas materials un lieto$anas instrukcija.
Regularas parbaudes un apkope (kalibréSana).

Piederumi un nolietojumam paklautas dalas: Smidzinatajs,
maskas, iemutis, deguna uzlika, caurulite, filtri, deguna
skalotajs (papildaprikojums).

Ja nepiecieSams garantijas serviss, ldzu, sazinieties ar izplatitaju,
no kura izstradajums iegadats, vai ar vietgjo Microlife servisu. Jis
varat sazinaties ar vietéjo Microlife servisu masu timekla vietné:
www.microlife.com/support

Kompensacija attiecas tikai uz izstradajuma vertibu. Garantija tiks
pieskirta, ja viss izstradajums tiks atgriezts kopa ar originalo ¢eku vai
garantijas talonu. Garantijas remonts vai aizstaSana nepagarina un
neatjauno garantijas periodu. 37 garantija neierobezo

patérétaju likumigas prasibas un tiesibas.

2 Piederumi:
gaisa caurule
(&), smidzina-

ievietojamais
elements (G2,

iemutnis (8),

tajs (5), deguna

maskas (®) / (9)

Sastavdalas ir plastmasas.

Visas sastavdalas atbilst ROHS un
REACH prasibam. Pirms
iznicinasanas visi piederumi janotira
saskana ar lietoSanas instrukciju un
péc tam jadezinficé, varot 5 mindtes.

7. Utilizacija
Prece | Sastavdala UtilizéSanas apraksts
1 lerice (1) Sastavdala galvenokart ietilpst plast-

masas un elektroniskas sastavdalas.
Visas sastavdalas atbilst RoHS un
REACH prasibam, un tas visas var drosi
iznicinat. Uz So produktu attiecas
Eiropas Direktiva 2012/19/ES par elek-
trisko un elektronisko iekartu atkritu-
miem, un tas ir attiecigi markeéts. Elektro-
niskas iekartas nedrikst izmest kopa ar
sadzives atkritumiem. Sameklgjiet infor-
maciju, kas attiecas uz vietgjiem noteiku-
miem par elektrisko un elektronisko
iekartu atkritumu pareizu likvidéSanu.

8. Tehniskas specifikacijas

Modelis:
Veids:

NEB 200
GCE825

AEROSOLA RADITAJI SASKANA AR EN IS0 27427:2019,
pamatojoties uz pieaugusajiem paredzéto ventilacijas
modeli ar natrija fluoridu (NaF):

Aerosola izvade:
Aerosola izvades
atrums:

Viena minate
izdalita pildijuma
tilpuma procentuala
attieciba:

Atlikusais tilpums:
Dalinu izmérs
(MMAD):

GSD (geometriska
vidéja kvadratiska
novirze):

RF (respiratora
frakcija < 5 ym):
Lielo dalinu
diapazons (> 5 ym):
Vidéjo dalinu
diapazons (3-5 ym):
Mazo dalinu
diapazons (< 3 pym):
Darbibas gaisa
plasma:

Akustiska trokSna
limenis:

0.259 ml

0.07 ml/min.

35%
0.8ml

2.83 ym

0.73 um
63.3 %
36.7 %

12 %
51.3%
5.31 I/min.

52 dBA
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Stravas avots:
Strava:
Stravas vada
garums:
Smidzinataja
letilpiba:
Darbibas
ierobezojumi:
Darbibas
nosacijumi:

Uzglabasanas
un parvadasanas
nosacijumi:

Svars:
lzmeéri:

IP klase:
Atsauce uz
standartiem:
Paredzétais
lietderigas

kalposanas termins:

230V 50 Hz AC
<1000 mA

1.6m
minimums 2 ml; maksimums 8 ml

30 min. ieslégta / 30 min. izslégta
10-40°C/50-104 °F

10 — 95% relativais maksimalais
gaisa mitrums

700 — 1060 hPa atmosferas spiediens
-25-+70°C/ -4 -+140 °F

10 — 95% relativais maksimalais
gaisa mitrums

700 - 1060 hPa atmosféras spiediens
apm. 1306 g

103 x 160 x 140 mm

P21

EN ISO 27427; EN 60601-1; EN 60601-
1-2; EN 60601-1-6; IEC 60601-1-11

1000 stundu

Il klases ierice attieciba uz aizsardzibu pret elekiriskas stravas
triecienu.
Smidzinatajs, iemutis un maskas ir BF tipa pielietojamas
sastavdalas.
Tehniska specifikacija var tikt mainita bez iepriek$éja
bridinajuma.
Lddzu, zinojiet par ikvienu nopietnu incidentu, kas rodas saistiba
ar o ierici, ievainojumu vai blakusparadibu, vietéjai kompetentai
iestadei un raZotajam vai pilnvarotam parstavim Eiropa (EC REP).

Budrumo kontaktinis punktas:
https:/ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts
AEROSOLA IPASIBAS SASKANA AR REGULU EN 1S027427

Piemérotie standarti:
Elektrodro$ibas standarti CEI EN 60601-1 Elektromagnétiska
savietojamiba saskana ar CEI EN 60601-1-2.

lerice ir lla klases medicinas ierice. lerice atbilst Eiropas
regulai par medicinas iericém EU MDR 2017/745.

Svariga informacija par elektromagnétisko savietojamibu
(EMC): Sis Globalcare Medical Technology Co., Ltd., razotais
produkts atbilst elektromagnétiskas savietojamibas (EMC)
standartam EN 60601-1-2:2015/A1:2021. Papildu dokumentacija
par atbilstibu §im EMC standartam ir pieejama vietné
www.microlife.com/electro-magnetic-compatibility.
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Microlife NEB 200
(1 Kompresorius o
@ Maitinimo laidas Pagaminimo data
% g;ggf:mg/iit;:gli?o Junglkls ljungimo (ON) mygtukas
(® Inhaliatoriaus galvuté o
-a Purkétukas I8jungimo (OFF) mygtukas
(® Oro vamzdelis Apsauga nuo kiety paSaliniy daikty patekimo
(@ Kandilis ir kenksmingo vandens patekimo poveikio.
Kauké suaugusiesiems Patvirtintas atstovas Europos bendrijoje
(@ Kauké vaikams
Oro filtro keitimas Medicinos prietaisas
@) Inhaliatoriaus galvutés surinkimas
12 Antgalis nosiai Importuotojas
@3 Orofiltras
|spéjimas
Siam gaminiui taikomi ES direktyvos 2012/19/ES
E del elektros ir elektroninés jrangos atlieky reika- Vienas pacientas
-— Daugkartinio naudojimo (taikoma tik priedams)

EFgOD

lavimai ir jis yra atitinkamai pazenklintas.
Niekada neiSmeskite elektroninés jrangos kartu
su buitinémis atliekomis. ISsiaiSkinkite vietines
taisykles, reglamentuojancias tinkama elektros ir
elektroniniy gaminiy alinima. Tinkamai $alin-
dami atliekas padésime saugoti aplinka ir
Zmoniy sveikata.

Prie§ naudodamiesi prietaisu perskaitykite
instrukcija.

Panaudotos BF tipo dalys
Gaminio klasé I

Serijos numeris
Nuorodos numeris

Gamintojas

FEO~e@p@El 30-R

Drégmés apribojimas veikiant
ir saugojimui

Temperatros apribojimas veikiant
arba saugojimui

Atmosferos slégio ribos

Unikalusis prietaiso identifikatorius

Modelio numeris

C€0123 CEatitikties zenklas

Numatytas naudojimas:
Sis inhaliatorius yra aerozoliné terapijos sistema, tinkama

naudoti buityje.

Sis inhaliatorius sukuria oro slégj, kad naudojant purk$tuvo
komplektg baty galima pagaminti medicininj aerozolj kvépavimo
sutrikimams gydyti.

Microlife NEB 200
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Pacienty populiacija:
Prietaisas skirtas naudoti vaikams nuo 2 mety, paaugliams ir
suaugusiems pacientams.

Numatytieji naudotojai:

Norint naudotis prietaisu nereikia turéti specifiniy ziniy ar profe-
siniy jglidZiy. Pacientas yra numatytasis naudotojas, iSskyrus
atvejus, kai prietaisas naudojamas vaikams ir pacientams,
kuriems reikalinga speciali priezitra.

Indikacijos:
Uminés ar létinés plauciy, ir kvépavimo taky ligos arba virSutiniy
kvépavimo taky uzdegimas.

Kontraindikacijos:

Prietaisas neskirtas naudoti su greito poveikio vaistais gyvybei
pavojingy astmos priepuoliy metu. Néra kontraindikaciju, dél kuriy
aerozoliy nebaty galima vartoti jkvepiant. Kontraindikaciju, susi-
jusiy su vartojamu vaistu, reikia ieSkoti vaisto pakuotés lapelyje.
Jei kyla abejoniu, pasitarkite su gydytoju.

Gerb. Pirkéjau,

Sis inhaliatorius yra aerozolinés terapijos sistema, skirta naudoti
namy salygomis. [renginys skirtas skysciy ir skysty medikamenty,
(aerozoliy) inhaliacijai ir virSutiniy bei apatiniy kvépavimo taky
gydymui.

I8kilus klausimams ar norédami jsigyti atsarginiy daliy, kreipkités |
Microlife klienty aptarnavimo tarnyba, Prietaisg pardavusi jstaiga
ar vaistiné jums pranes$ Microlife vietinés serviso tarnybos adresa.
Platesné informacija apie misy produktus pateikta internete
adresu www.microlife.|t.

Bukite sveiki su Microlife Corporation!

Turinys

. Atsargumo priemonés

1. Atsargumo priemonés
2. Prietaiso paruosimas darbui ir naudojimas
3. Valymas ir dezinfekcija
4. Priezidra bei aptarnavimas
Purk$tuko pakeitimas
Oro filtro keitimas

Prietaisa naudokite tik taip, kaip apradyta Siame vadove (kaip

aerozoling terapijos sistema), laikydamiesi gydytojo nurodymy.

Bet koks naudojimas ne pagal paskirtj laikomas netinkamu ir

todél pavojingu. Gamintojas néra atsakingu uZ jokig Zala, atsira-

dusig dél netinkamo ir (arba) nepagristo naudojimo ar jranga,

prijungus prie elektros tinklo, neatitinkancio galiojan¢iy saugos

taisykliy.

ISsaugokite naudotojo vadova, kad galétuméte juo pasinaudoti

ateityje.

Nenaudokite jrenginio, jeigu $alia yra anestetiky, galin€iy sudaryti

degy misinj su deguonimi ar azoto oksidu.

[rangos veikimas gali suprastéti dél elektromagnetiniy trukdziy,

virsijanciy galiojanciuose Europos standartuose nurodytas ribas.

Jei §is prietaisas trukdo kitiems elektros jrenginiams, perkelkite ji

ir jjunkite | kita elektros lizda.

Gedimo ir (arba) netinkamo veikimo atveju perskaitykite naudo-

tojo vadovo skyriy «Gedimai ir priemonés jiems Salinti». Nemodi-

fikuokite kompresoriaus korpuso ir jo neatidarykite.

Dél remonto darby kreipkités tik | gamintojo jgaliota techninés

priezidros centrg ir naudokite originalias atsargines dalis. Jei

nesilaikoma pirmiau minéty nurodymu, gali suprastéti prietaiso

sauga.

Laikykités elektros jrenginiy naudojimo saugumo technikos reika-

lavimy;

— naudokite tik originalius priedus ir komponentus;

— niekada nemerkite prietaiso | vandenj;

— niekada neSlapinkite prietaiso, nes jis néra apsaugotas nuo
vandens prasiskverbimo;

— niekada nelieskite prietaiso Slapiomis ar drégnomis rankomis;

— nepalikite prietaiso ten, kur jis nebus apsaugotas nuo oro
salygy;

— naudojama prietaisg padékite ant stabilaus ir horizontalaus
pavirSiaus;

— jei §j prietaisg naudoja vaikai ir nejgalieji, juos visada turi
priziaréti suauges asmuo, kurio protiniai gebéjimai néra
sutrike;

5. Gedimai ir priemonés jiems Salinti — norédami atjungti nuo elektros lizdo, netraukite uz maitinimo
Prietaiso nejmanoma {jungti laido arba paties prietaiso;
Inhaliatorius veikia silpnai arba visai neveikia — maitinimo kitukas - tai atskyrimo nuo elektros tinklo kompo-
6. Garantija nentas, kai prietaisas naudojamas, kistukas turi bati pasie-
7. Utilizavimas kiamas.
8. Techninés specifikacijos
44 microlife



Pries jjungdami prietaisa jsitikinkite, kad maitinimo tinklas atitinka
prietaiso apatinéje dalyje esancioje ploksteléje nurodytas maiti-
nimo tinklo charakteristikas.

Tuo atveju, jeigu prietaiso maitinimo kistukas netinka jusy rozetei,
kreipkités | kvalifikuotq specialista, kuris pakeis kiStuka. Vieno ar

keliy adapteriy ir (arba) ilgintuvy naudojimas yra nerekomenduo-

jamas. Jeigu juy naudojimas yra neiSvengiamas, reikia naudoti
tokius ilgintuvus, kurie atitinka saugumo technikos reikalavimus.

Atkreipkite démesj, kad prietaiso galingumas nevirSyty maksima-

lios leistinos adapteriy, ir ilgintuvy galios.

Nepalikite j elektros tinkla jjungto nenaudojamo prietaiso. Kai

baigiate procedira, atjunkite prietaisg nuo maitinimo.

Prietaisas darbui turi bati parengtas pagal gamintojo pateiktas

instrukcijas. Netinkamai parengtas prietaisas gali padaryti Zalos

Zmonéms, gyviinams ar objektams, uz kurig gamintojas néra

atsakingas.

Naudotojas negali keisti Sio prietaiso maitinimo laido. Jei maiti-

nimo laidas sugadintas, dél jo keitimo kreipkités { gamintojo

{galiotg techninés prieZidros centra.

Maitinimo kabelis visada turi bati iStiestas, kad pavojingai

nejkaisty.

Prie$ atlikdami bet kokias techninés priezidros ar valymo opera-

cijas iSjunkite prietaisa ir atjunkite jj nuo maitinimo rozetés.

Kai kurios prietaiso dalys tokios mazos, kad jas gali praryti vaikai,

todél prietaisa laikykite vaikams nepasiekiamoje vietoje.

Jei nuspresite nebenaudoti prietaiso, rekomenduojama ji iSmesti

pagal galicjancias taisykles.

Laikykités Siy nurodymu;

— prietaisg naudokite tik su gydytojo paskirtais vaistais;

— naudokite tik gydymo priedus, kuriuos gydytojas rekomendavo
atsizvelgdamas | patologija;

— nosies antgalj naudokite tik gydytojui aikiai nurodzius ir
atminkite, kad vamzdeliy NEGALIMA kisti | nosj — pakanka
juos laikyti kuo arciau.

sistemos naudojimo kontraindikacijy apradymais.

Kad iSvengtuméte uzspringimo ir jsipainiojimo pavoju, laidg ir oro

vamzdelius laikykite maZiems vaikams nepasiekiamoje vietoje.

Prietaisg laikykite tokioje vietoje, kad ji baty galima nesunkiai

i$jungti.

Purktuvas ir jo priedai skirti naudoti vienam pacientui. Prietaisg

galima naudoti keliems pacientams.

Si purskimo sistema netinkama naudoti kaip anestezinés respira-
cinés sistemos arba respiracinés ventiliavimo sistemos dalis.
Prie$ atliekant magnetinio rezonanso tyrima, pacientas turi
nustoti naudoti §j prietaisa.

Sio prietaiso paskirtis — paversti tirpala ir suspensijos skysius
aerozoliu.

Nesinaudokite prietaisu, jei manote, kad jis sugadintas, ar paste-
béjote kg nors nejprasta.

Prietaise yra jautriy komponenty, todél naudokités juo labai
atidziai. Laikykités saugojimo ir naudojimosi taisykliy, iSdéstyty
«Technines specifikacijos» skyriuje!

Sio prietaiso naudojimas nepakeicia apsilankymo pas gydytoja.
Jei po gydymo sveikatos buklé nepageréja, vél kreipkités | gydy-
toja.

. Prietaiso paruosimas darbui ir naudojimas

N

Prie§ kiekvieng naudojima prietaisg reikia patikrinti, ar néra
kokiy nors jo veikimo sutrikimy ir / arba pazeidimy, atsiradusiy,
transportavimo ir / arba laikymo metu. [kvépdami sédékite
tiesiai ir atsipalaidave, kad neuzspaustuméte kvépavimo taky ir
nesumazéty procedros efektyvumas. Priedai turi bati naudo-
jami tik su vienu pacientu, nerekomenduojama jy naudoti
keliems pacientams.

ISpakave prietaisa patikrinkite, ar néra matomy jo pazeidimy ar
defekty; ypatingg démesj atkreipkite { plastikinio korpuso itrd-
kimus, dél kuriy gali tapti atviri elektriniai komponentai. Patikrin-
kite, ar nepazeisti priedai

Prie$ naudodami prietaisa, pradékite nuo jo valymo, kaip apra-
$yta skyriuje «Valymas ir dezinfekcija».

. Surinkite inhaliatoriaus galvute @1). Patikrinkite, ar yra visos

dalys.

. UZpildykite inhaliatoriaus kamerg gydytojo nurodytais vaistais.

NevirSykite maksimalios skyscio ribos.

. Sujunkite vamzdeliu (6) inhaliatoriaus galvute su kompreso-

riumi (0. Inhaliatoriaus laida ) jjunkite | elektros tinkla (230V
50 Hz AC).

. Pradékite procedarg jjunkdami jungikli 3 { pozicijg «I».

— Jei jmanoma, naudokite kandikl{ (7), nes taip vaistai geriau
pasiekia plaucius.

— Jis galite naudoti ir kauke (®) ar (9), tik jos krastai turi gerai
priglusti prie veido ir pilnai uZdengti burnos ir nosies zona.

Microlife NEB 200
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— Naudokités visais priedais, jskaitant nosies antgalj G2, laiky-

damiesi gydytojo nurodymuy.

5. Inhaliacijos metu sédékite tiesiai ir atsipalaidave prie stalo, o ne
fotelyje, kad nebaty suspausti kvépavimo takai ir sumazéty,
gydymo efektyvumas. Inhaliacijos metu negulékite. Nutrau-
kite inhaliacija, jei pasijuntate blogai.

6. |kvépkite aerozolj naudodami nurodyta prieda.

7. Baige proceddra, iSjunkite prietaisg paspausdami jjungimo/
iSjungimo mygtuka (3).

8. I3pilkite vaisty likuCius ir iSvalykite inhaliatoriy, kaip nurodyta
valymo instrukcijoje «Valymas ir dezinfekcija».

& Sis prietaisas skirtas naudoti su pertraukomis: jis turi
bati 30 min. jjungtas ir 30 min. i$jungtas. Panaudoje 30
min. prietaisa iSjunkite ir prie$ kita gydymo seansg
palaukite dar 30 min.

&> Prietaisui nereikalingas kalibravimas.

&> Grieztai draudZiama su prietaisu atlikti kitus nei Cia
nurodytus veiksmus.

A Bet koks prietaiso pakeitimas yra draudZiamas.

3. Valymas ir dezinfekcija

Apdorojimo
apribojimai

ligq laika nenaudota purkstuva reikia pakeisti,
jei jis deformavosi arba suldizo, purkStuka
uzkim$o sauso vaisto likuciai, dulkés ir pan.
Priklausomai nuo naudojimo, purkstuva
rekomenduojame pakeisti po 6 ménesiy ar 1
metu. Purk$tuva galima valyti ir dezinfekuoti ne
daugiau kaip 360 karty.

Kauke, nosies antgalj ir kandikl{ galima valyti ir
dezinfekuoti ne daugiau kaip 360 karty.

Instrukcijos
ParuoSimas |e Afjunkite oro vamzdelj nuo purkstuvo.
pries valant e Nuo purkStuvo nuimkite kandiklj, nosies

i

antgalj arba kauke.

o |sitikinkite, kad purk$tuve nebéra skyscio
liku€iu.

o [3ardykite purkStuva (5): jo virSy pasukite
pries laikrodZio rodykle ir nuimkite vaisto lei-
dimo kagj.

Pastaba. Kad iSvengtuméte mikroby daugini-

mosi ir nepridzidty vaisto likuciai, kiekvieng

karta panaudoje iSkart iSvalykite ir dezinfekuo-
kite priedus.

Prietaisas (-ai): aerozolinés terapijos purkstuvy priedai

Prie$ naudodami pirma karta ir po kiekvieno

A gydymo

Kruop$ciai laikykités priedy valymo ir dezin-

fekavimo instrukciju, nes jos uztikrina tinkama,

prietaiso veikima ir gydyma.

o Naudokite tik originalius priedus.

o Nevalykite ir nedezinfekuokite oro
vamzdelio.

o Priedy negalima valyti ir dezinfekuoti
automatiskai.

o Kaukiy nevirinkite ir nesterilizuokite
autoklave.

Valymas

Prie$ tai trumpai, bent 10 sek., plaukite visas
dalis tekanciu vandentiekio vandeniu.
Svariame inde paruo$kite indy ploviklio ir Silto
vandentiekio vandens tirpala, pvz., 2 ml FAIRY
ploviklio, skirto indams plauti rankomis, pilkite |
1 I vandens.

Pamerkite kaukes, kandiklius ir inhaliatoriaus
galvutés dalis  vandenj 5 minutéms. Po to
pavalykite Sepetéliu 8 kartus.

Po to visas dalis kruop3ciai plaukite tekanciu
vandentiekio vandeniu ne trumpiau kaip 30
sek., kad visiSkai pasalintuméte indy ploviklio
likuius.
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Dezinfekcija

o Nuvale visas iSardytas dalis dezinfekuokite
(tinkamai galima dezinfekuoti tik nuvalytas
dalis).

o |Sardyty purkstuva, kandiklj ir antgalj 5 min.
virinkite vandentiekio vandenyje.

Kauke 15 minuciy panardinkite | 2 % natrio

hipochlorito (NaOCl) tirpala (t. y. tirpala,

paruostg i$ dezinfekavimo priemonés
+Amuchina®", arba vaistininko paruosta 2 %
natrio hipochlorito tirpala). Po to kauke 3 min.
panardinkite | sterily vandeniu, visg kaukés
pavirSiy du kartus nuplaukite pakeistu Svariu
steriliu vandeniu, kad paSalintuméte visus
dezinfekcinio tirpalo likugius.

Zavésana

o Vél surinkite purkStuvo komponentus ir ji
prijunkite prie oro iSvado, jjunkite prietaisa ir
leiskite jam veikti 10 15 minuciy.

o Prie$ surinkdami ir naudodami leiskite
visoms dalims tinkamai i8dziati, kad
iSvengtuméte mikroby augimo.

Stenkités neuztersti iSvalyty ir dezinfekuoty

daliy. Kad iSvengtuméte uzterSimo, kruopSciai

nusiplaukite rankas ir nelieskite prietaiso
vidaus, kai padedate dziati arba surenkate
prietaisa.

Tikrinimas

Po kiekvieno valymo ir dezinfekavimo
patikrinkite visus gaminio komponentus.
Pakeiskite visas dalis, kurios suldzusios, defor-
muotos ar kuriy spalva labai pakitusi.

Pakuoté

Nenaudojamas sausas dalis laikykite supakave
{ Svarig ir sandarig talpykla. NEPAKUOKITE
$lapiy ar drégny daliy.

Laikymas

&

Laikymo salygos nurodytos skyriuje «Tech-
ninés specifikacijos».

Pastaba: I3 naujo iSvalykite ir dezinfekuokite
dalis, jei jos laikytos ilgiau kaip vieng diena.

Transporta-
vimas

I8valytas ir dezinfekuotas dalis visada transpor-
tuokite Svarioje ir sandarioje talpykloje.

Kad iSvengtuméte uzter§imo, kruopSciai
nusiplaukite rankas ir nelieskite daliy vidiniy,
pavirSiy, kai jas iSimate ar vél surenkate prie$
naudodami.

Medicinos priemonés gamintojas patvirtino, kad laikantis pirmiau
pateikty instrukcijy medicinos priemoné paruoSiama naudoti
pakartotinai. Apdorojimo darbus atliekantis asmuo atsako uz tai,
kad apdorojant (naudojant tinkamas priemones bei medziagas ir
dirbant kvalifikuotiems apdorojimo skyriaus darbuotojams) bty
pasiektas norimas rezultatas. Tam reikia atlikti patikra ir (arba)
patvirtinima bei jprasta proceso stebésena.

4. Prieziura bei aptarnavimas

Dél atsarginiy daliy uzsakymo teiraukités prietaisa pardavusioje
{staigoje, vaistinéje ar Microlife serviso tarnyboje (Zr. {zanga).

Purkstuko pakeitimas

Purkstuka pakeiskite (5), jeigu jis ilgai nebuvo naudojamas, defor-
mavosi, sulizo arba kai garintuvo galvuté (5)-a uzsikiso sausais
vaistais, dulkémis ir pan. Rekomenduojame purkstuka keisti kas 6-
12 ménesiy, atsizvelgiant { naudojimo daznuma,

A Naudokite tik originalius purkStukus!

Oro filtro keitimas

Esant normalioms naudojimo salygoms, oro filtras G3) turi bati
keiciamas vidutiniSkai po 200 darbo valandy arba kiekvienais
metais. Rekomenduojame periodikai patikrinti oro filtrg (po10 —
12 procedry). Jeigu filtras yra pilkas ar rudas arba yra drégnas, ji
reikia pakeisti. 1Simkite filtrg ir pakeiskite ji nauju.

& Nebandykite valyti filtro ir vél ji naudoti.

& Orofiltras negali bt apziarimas ar kei¢iamas,
kai ji naudoja pacientas.

Naudokite tik originalius filtrus! Nenaudokite
A prietaiso be filtro!

Microlife NEB 200
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5. Gedimai ir priemonés jiems Salinti

7. Utilizavimas

Prietaiso nejmanoma jjungti
o Patikrinkite elektros maitinimo laido (2) pajungima,

o Patikrinkite, ar { jungimo/ijungimo jungiklis (3) yra padétyje «I».

o |sitikinkite, kad prietaiso darbo rezimas atitinka $ioje instrukci-
joje nurodytus prietaiso darbo apribojimus (30 minuéiy jjungtas
/ 30 minu€iy i$jungtas).

Inhaliatorius veikia silpnai arba visai neveikia

o Patikrinkite, ar vamzdelis (6) gerai sujungtas abiejuose
galuose.

o Patikrinkite, ar vamzdelis neuzspaustas, nepersuktas, neuz-
terStas. Reikalui esant, pakeiskite jj nauju.

o [sitikinkite, kad purkStuvas (&) yra visiSkai surinktas, garintuvo
galvuté (5)-a yra tinkamai uzdéta ir niekas neblokuoja srauto.

o Patikrinkite, ar kameroje yra inhaliuojamo vaisto.

6. Garantija

Nr. |Komponentas | Salinimo aprasas

Prietaisui suteikiama 5 mety garantija nuo pardavimo datos.
Garantinio periodo metu sugedusj prietaisa Microlife nemokamai
suremontuos ar pakeis nauju.

Prietaiso atidarymas ar kitoks jo modifikavimas nutraukia garan-

tijos galiojima.

Garantija negalioja:

o Transporto iSlaidoms ar pazeidimams atsiradusiems transpor-
tavimo metu.

o PaZeidimams, atsiradusiems dél neteisingo naudojimo ar
instrukcijy, neslaikymo.

o PaZeidimams atsiradusiems dél nelaimingy, atsitikimy ar
naudojimo ne pagal paskirt].

o Pakuotei ir naudojimo instrukcijai.

o Periodinei patikrai ir kalibracijai.

o Aksesuarams ir besidévincioms dalims: Inhaliatoriaus galvute,
kaukes, kandiklis, nosies antgalis, vamzdelis, filtrai, nosies
plovyklé).

Dél garantinés priezitros kreipkités | prietaisg pardavusig istaiga

ar Microlife prieZidros taryba. Savo uzklausa galite taip pat siysti

internetu: www.microlife.com/support

Kompensacijos suma negali vir§yti gaminio kainos. Garantija

galioja tik pateikus pardavima patvirtinantj dokumenta, Prietaiso

pakeitimas ar remontas nepratesia garantijos laiko. Si garantija

1 Prietaisas (1) | Didzigjg dalj sudaro plastikiniai ir elek-
troniniai komponentai. Visos jos atitinka
ROHS ir REACH reikalavimus ir gali bti
saugiai Salinamos. Siam gaminiui taikomi
ES direktyvos 2012/19/ES dél elektros ir
elektroninés jrangos atlieky, reikalavimai,
ant gaminio yra atitinkami Zenklai.
Niekada neiSmeskite elektroniniy
prietaisy kartu su buitinémis atliekomis.
I8siaiSkinkite vietines taisykles, reglamen-
tuojancias tinkama elektros ir elektroniniy
gaminiy Salinima,

2 |Priedy: Komponentai yra plastikiniai.

Oro vamzdelis | Visi gaminiai atitinka ROHS ir REACH
(&), purkstuvas |reikalavimus. Prie$ Salinant visus priedus

(®), nosies reikia iSvalyti pagal vadove pateiktas
antgalis @2,  |instrukcijas ir dezinfekuoti virinant 5
kandiklis (7),  |minutes.
kaukés (®)/ (9)

8. Techninés specifikacijos

Modelis: NEB 200

Tipas: GCE825

AEROZOLIO VEIKIMO CHARAKTERISTIKOS PAGAL EN ISO
27427:2019, remiantis suaugusiujy ventiliavimo modeliu
naudojant natrio fluorida (NaF)

Aerozolio iSeiga: 0.259 ml
Aerozolio purskimo

sparta: 0.07 ml/min.
Per minute

iSpur§kiamo

uzpildyto tirio

procentinis dydis: 35 %
Liekamasis turis: 0.8 ml
Daleliy dydis (vidu-

tinis aerodinaminis

daleliy skersmuo):  2.83 um
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GSD (geometrinis
standartinis
nuokrypis):

RF (alveoliné frakcija
<5pum):

Dideliy daleliy
diapazonas (>5 ym): 36.7 %
Vidutinio dydzio

dalelés (3-5 pm): 12%
Mazos dalelés (< 3

Hm): 51.3%
Darbinis oro srautas: 5.31 I/min.

0.73 um

63.3 %

TriukSmo lygis: 52dBA

Maitinimo $altinis: 230V 50 Hz AC
Srové: <1000 mA
Maitinimo laido ilgis: 1,6 m

Inhaliacinis

pajégumas: min. 2 ml; maks. 8 ml

Naudojimo ribos:
Darbinés salygos:

30 min. jjungta / 30 min. iSjungta
10-40°C

10— 95 % santykiné maksimali drégmé
700 — 1060 hPa atmosferos slégis
-25-+70°C

10 - 95 % santykiné maksimali drégmé
700 - 1060 hPa atmosferos slégis

Saugojimo ir
gabenimo salygos:

Svoris: apie 1306 ¢
Dydis: 103 x 160 x 140 mm
Saugos klasé: P21

Standarty nuorodos: EN ISO 27427; EN 60601-1; EN 60601-
1-2; EN 60601-1-6; IEC 60601-1-11

Tinkamumo laikas: 1000 valandy,

Il klasés prietaisas apsaugos nuo elektros srovés poveikio.
Purkstukas, kandiklis ir kaukés yra BF tipo dalys.

Techniniai parametrai gali bati keiCiami be
A iSankstinio jspéjimo.
PranesSkite apie bet kokj rimtg incidenta, susijusj su prietaiso
naudojimu, suzalojima ar nepageidaujama reiskinj vietinei kompe-
tentingai institucijai ir gamintojui arba jgaliotajam atstovui Europoje
(EC REP).

Budrumo kontaktiné informacija:
https:/ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts
AEROZOLIO CHARAKTERISTIKOS PAGAL REGLAMENTA EN
1SO27427

Taikomi standartai
Apsaugos nuo elektros standartas CEI EN 60601-1, elektroma-
gnetinis suderinamumas pagal CEI EN 60601-1-2.

Prietaisas yra lla klasés medicinos priemoné.

Prietaisas atitinka Europos reglamenta dél medicinos
priemoniy ED MDR 2017/745.

Svarbi informacija apie elektromagnetinj suderinamuma
(EMS): Sis Globalcare Medical Technology Co., Ltd. gaminys
atitinka elektromagnetinio suderinamumo (EMS) standartg EN
60601-1-2:2015/A1:2021. Kitus Sio EMS standarto atitikties doku-
mentus galima rasti Microlife svetainéje www.microlife.com/
electro-magnetic-compatibility.

Microlife NEB 200
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Microlife NEB 200 |EE|
@ Kolbkompressor Tootmise kuupaev
@ Toitejuhe &l p
(® ONJ/OFF luliti T,
@ Ohuiitr pesa I Sisseliilitatud (ON)
® Zewi:tgga O Valjalilitatud (OFF)
® Ohuvoolik P21 Kaitse tahketete véorkehade ja vee
@ Huulik kahjustava toime eest.
Naomask (téiskasvanule) = ] Autoriseeritud esindus Euroopa Liidus
® Néomask (lapsele) o
Ohufiltri vahetamine Meditsiiniseade
@) Nebulisaatori kokku panemine .
@ Ninaotsik @ Maaletooja
a3 Ohufilter
Tootele kehtib Euroopa Liidu direktiiv 2012/19/ A Holatus
E EL elekiri- ja elektroonikaseadmetest tekkinud ~ Vaid iihe patsiendi jaoks
- af)

| MRS

jaatmete kohta ning toode on vastavalt méargi-
statud. Arge kunagi visake elektroonilisi sead-
meid olmepriigi hulka. Oigeks ja&tmekaitiuseks
tutvuge elekdriliste ja elektrooniliste vahendite
havitamise kohaliku seadusandlusega.
Korrektne jaatmekéitlus aitab kaitsta keskkonda
ja inimeste tervist.

Enne seadme kasutamist lugege
hoolikalt juhiseid.

BF-tlpi kontaktosa
Elektriohutusklass Il seade

Seerianumber
Referents number

Tootja

ye

g

korduvkasutatav (ainult lisad)

Niiskuse piirang tooks ja ladustamiseks

Temperatuuripiirang to6tamise voi ladustamisel

Temperatuuripiirang

Seadme kordumatu identifitseerimistunnus

Mudeli number

C€0123 CE vastavustahis

Kavandatud kasutusotstarve:
See inhalaator on aerosoolravi slisteem, mis sobib koduseks

kasutamiseks.

Inhalaator toodab surudhku, mis paneb todle peene udu tootmise,
et tekitada hingamisteede hairete korral raviaerosooli.

(S

0
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Patsientide riilhmad:
Seadet voib kasutada lastel alates teisest eluaastast, teismelistel ja
taiskasvanutel.

Ettendhtud kasutajad:

Seadme kasutamine ei ndua eriteadmisi ega erialaseid oskusi.
Vahendi kasutajaks on patsient ise, vélja arvatud laste v&i eriabi
vajava patsiendi puhul.

Naidustused:
Agedad vdi kroonilised kopsuhaigused vdi tilemiste hingamisteede
poletik.

Vastundidustused:

Seade ei ole mdeldud kasutamiseks koos kiiretoimeliste ravimitega
eluohtlike astmahoogude ajal. Aerosoolide manustamisel sissehin-
gamise teel ei ole vastundidustusi. Kasutatava ravimiga seotud
vastundidustusi tuleb kontrollida ravimi infolehelt. Kahtluste korral
pidage ndu oma arstiga.

Austatud klient,

Antud nebulisaator kujutab endast aerosoolteraapiastisteemi, mis
on sobiv koduseks kasutamiseks. Seadet kasutatakse vedelike ja
ravimvedelike (aeosoolide) pihustamiseks ning alumiste ja dlemiste
hingamisteede haiguste raviks.

Kui teil tekib kiisimusi voi probleeme voi soovite tagavaraosi tellida,
votke tihendust oma kohaliku Microlife esindajaga. Kohaliku Micro-
life esindaja aadressi saate oma miiligiesindajalt vdi apteekrilt. Teise
vbimalusena killastage meie veebilehte www.microlife.com, kust
leiate véartuslikku teavet meie toodete kohta.

Tugevat tervist — Microlife Corporation!

Sisukord

1. Téhtsad ohutusjuhised

2. Aparaadi ettevalmistus ja kasutus

3. Puhastamine ja desinfitseerimine

4. Hoiustamine, hooldamine ja teenindus
Nebulisaatori asendamine
Ohufiltri vahetamine

5. Rikked ja nende korvaldamine

Seadet ei saa sisse lllitada

Pihustamise funktsioon on vaevaline véi puudub

Garantii

Kaitlus

8. Tehnilised andmed

N o

1

. Téhtsad ohutusjuhised

Kasutage seadet (iksnes selles kasutusjuhendis kirjeldatud viisil

ja seega aerosoolravi siisteemina, jargides oma arsti juhiseid.

Igasugune kasutus, mis erineb ettenahtud kasutusotstarbest,

loetakse ebadigeks ja seega ohtlikuks; tootja ei vastuta kahju

eest, mille on pdhjustanud ebadige ja/vdi ebamdistlik kasutamine

voi seadme Uhendamine elektripaigaldistega, mis ei vasta kehti-

vatele ohutusnormidele.

Hoidke kasutusjuhend edaspidiseks kasutamiseks alles.

Mitte kasutada seadet sittivate narkoosisegude l&heduses, mis

sisaldavad hapnikku ja lammastikprotoksiide.

Seadme nduetekohast toimimist voivad mdjutada elektromagne-

tilised haired, mis (iletavad kehtivates Euroopa standardites

sétestatud piirmaarasid. Kui seadmel esineb muude elekirisead-

metega vastastikune toime, viige see eemale ja ihendage mdnda

teise pistikupessa.

Rikke ja/véi talitlushaire korral lugege «Rikked ja nende kdrvalda-

mine». Arge kasitsege ega avage kompressori korpust.

Péorduge remonditéddeks ainult tootja volitatud tehnilise teenin-

duse keskuse poole ja ndudke originaalvaruosade kasutamist.

Eelnimetatu mittejargimine véib mdjutada seadme ohutust.

Jérgige ohtusndudeid elektrisedmete suhtes ja eriti:

— kasutage ainult originaaltarvikuid ja -komponente;

— é&rge kunagi kastke seadet vette;

— é&rge kunagi tehke seadet mérjaks, see ei ole sissetungiva vee
eest kaitstud;

— é&rge kunagi puudutage seadet margade véi niiskete katega;

— arge jatke seadet iimastikutingimuste mdju alla;

— 100 ajal asetage seade stabiilsele ja horisontaalsele pinnale;

— lapsed ja puudega inimesed tohivad seadet kasutada ainult
taiemdistusliku taiskasvanu hoolika jérelevalve all;

— seadme pistikupesast eemaldamiseks arge tdmmake toite-
juhet vdi seadet ennast;

— toitepistik on vorguelektrist eraldamise element; hoidke pistik
seadme kasutamise ajal kattesaadaval.

Enne seadme sisselulitamist veenduge, et voolutugevus vastab

seadame pohja all oleval sildil tooduga.

Juhul, kui seadme voolupistik ja sokkel ei sobi omavahel kokku,

siis podrduge kvalifitseeritud personali poole, kes vahetab selle

ringi sobivaga. Uldiselt pole soovitav kasutada adapterid ja piken-

dusjuhtmeid. Kuid, kui siiski on see hadavajalik, siis tuleb seda

teha vastavalt ohutusreeglitele, porates tahelepanu sellele, et

Microlife NEB 200
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maksimaalne tarbitav vooluvdimsus ei (iletaks lubatud piirvaar-

tusi, mis on mérgutud seadme péhja all oleval sildil ja pikendus-

juhtmel.

Kui sedet ei kasutata, témmke voolujuhe seina pistikust vélja.

Seade tuleb installeerida vastavalt tootjapoolsele juhendile.

Mittevastav installatsioon vdib péhjustada kahju isikule, loomale

voi objektile, mille eest tootja pole vastutav.

Kasutaja ei saa seadme toitejuhet ise asendada. Toitejuhtme

kahjustuse korral pdrduge selle valjavahetamiseks tootja voli-

tatud tehnilise teeninduse keskuse poole.

Voolujuhe peab kogu pikkuses olema vigastusteta, et valtida selle

ohtlikku Glekuumenemist.

Enne igasugust sedme hoodust véi puhastust, liilitage seade

vélja ja ihendage lahti vooluvérgust.

Mdni seadme osa on nii vaike, et lapsed véivad selle alla neelata;

hoidke seade lastele kattesaamatus kohas.

Kui te seadet enam ei kasuta, on soovitatav see kehtivate eeskir-

jade kohaselt kasutuselt kdrvaldada.

Veenduge, et

— kasutaksite seadet ainult koos arsti maératud ravimitega;

— teeksite ravi Uksnes tarvikutega, mida arst on teile olenevalt
patoloogiast soovitanud;

— kasutaksite ninaotsakut ainult siis, kui arst on nii sdnaselgelt
maaranud; seejuures poorake tahelepanu sellele, et ninaot-
saku harusid ei tohi MITTE KUNAGI viia ninna, vaid Uksnes
asetada s6drmetele véimalikult Idhedale.

Kontrollige ravimi kasutusjuhendit véimalike vastunaidustuste

suhtes aerosoolteraapia stisteemides.

Takerdumis- ja [dambumisohu véltimiseks hoidke kaabel ja

Ohutorud vaikelastele kéttesaamatus kohas.

Arge asetage seadet selliselt, et seda on raske vélja liilitada.

Inhalaator ja selle lisad on kasutamiseks vaid iihel patsiendil.

Vahend on kasutamiseks mitmel patsiendil.

See inhalatsioonislisteem ei sobi kasutamiseks anesteetilise Vi

juhitava hingamisststeemi puhul. Patsiendile ei tohi selle seadme

kasutamise ajal teha magnetresonantstomograafiat (MRT).

Vahend muudab lahused ja suspensioonid peeneks uduks.

Arge kasutage seadet, kui see on teie meelest kahjustunud véi

taheldate sellel midagi ebatavalist.

See seade koosneb tappisdetailidest - kasitsege seda ettevaatli-

kult. Jargige alaldigus «Tehnilised andmed» kirjeldatud hoiu- ja

kasutustingimusi!

Selle seadme kasutamine ei asenda arsti juures kaimist. Kui
tervislik seisund parast ravi ei parane, pidage uuesti ndu arstiga.

. Aparaadi ettevalmistus ja kasutus

N

~N o

Seadet tuleb kontrollida enne iga kasutuskorda, et tuvastada
voimalikud talitlushaired ja/véi transporti ja/vdi hoiustamise ajal
tekkinud kahjustused. Sissehingamise ajal istuge sirgelt ja
|6dvestuge, et véltida hingamisteede kokkusurumist ning ravi
tdhususe vahendamist. Tarvikuid vdib kasutada ainult thel
patsiendil, neid ei ole soovitatav kasutada mitmel patsiendil.
Parast seadme lahtipakkimist kontrollige, et sellel poleks n&hta-
vaid kahjustusi ega defekte. Kontrollige eriti hoolikalt, et plast-
korpuses poleks pragusid, mille t6ttu vdivad elektrilised kompo-
nendid paljastuda. Kontrollige, et tarvikud oleksid terved.

Enne seadme kasutamist puhastage seda jaotises «Puhasta-
mine ja desinfitseerimine» toodud juhiste kohaselt.

. Pange nebulisaator kokku @7). Veenduge, et kdik osad oleksid

olemas.

. Téitke nebulisaator inhalatsioonilahusega, nagu arst on teid

juhendanud. Palun kontrollige, et te ei tletaks maksimaalset
ravimikogust.

. Uhendage nebulisaator 3huvooliku (8) abil kompressori (1)

kilge ja seejérel ihendage toitejuhe (2) pistikupessa (230V 50
Hz AC).

. Niitid keerake ON/OFF liliti (3) asendisse «l», et aparaat sisse

lilitada ning alustada ravi.

— Huulik (7) vdimaldab paremat ravimi jsudmist kopsudesse.

— Kui valite lapse (8) vdi taiskasvanu (9) maski veenduge, et
see kataks suu ja nina taielikult.

— Kasutage kdiki lisasid, kaasaarvatud ninaotsik 42 teie arsti
antud juhendite kohaselt.

. Inhalatsiooni ajal istuge sirgelt ja 1ddvestunult laua aares, mitte

tugitoolis et hoiduda hingamisteede survestamisest ja ravi effe-
kiivsuse ndrgendamisest. Arge lamage inhalatsiooni ajal.
Katkestage inhalatsioon, kui tunnete ennast halvasti.

. Hingake aerosoolilahus sisse ettenahtud tarvikuga.
. Kui ravi on Idppenud, lilitage seade vélja, vajutades lilitit ON/

OFF (SEES/VALJAS) (3.

. Valage ravimi Ulejaak nebulisaatorist vélja ja puhastage seade

nii, nagu on kirjeldatud 1digus «Puhastamine ja desinfitseeri-
mine».
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&= Seade on mdeldud perioodiliseks kasutamiseks
(30 minutit sees / 30 minutit valjas). Parast 30 minutit
kasutamist lllitage seade valja ja enne ravi jatkamist
oodake veel 30 minutit.

@& Seade ei vaja kalibreerimist.

& Seadme volitamata muutmine on rangelt keelatud.

ASeadme modifitseerimised pole lubatud.

3. Puhastamine ja desinfitseerimine

Seade/seadmed: aerosoolravi inhalaatori tarvikud

Juhised

Puhasta- o Eemaldage 6hutoru inhalaatorist.

miseks o Eemaldage huulik, ninaotsak vdi mask inha-
ettevalmista- laatorist.

mine o Veenduge, et kdik ravimijaagid oleks inha-

&

laatorist eemaldatud.

o V6tke inhalaator (5) lahti, pddrates seadme
Ulaosa vastupaeva, ja eemaldage ravimi
juhtivuslehter.

Markus. Selleks et véltida mikroobide kasvu ja

ravimijaakide kuivamist, puhastage ja desinfit-

seerige tarvikud kohe parast iga kasutamist.

A

Enne esimest kasutamist ja pérast iga ravi

jargige Hoolikalt tarvikute puhastamise ning

desinfitseerimise juhiseid, kuna need tagavad

seadme toimivuse ja ravi edukuse.

o Kasutage ainult originaaltarvikuid.

o Arge puhastage ega desinfitseerige
6hutoru.

o Tarvikuid ei saa puhastada ega desinfit-
seerida automatiseeritud meetodil.

o Arge keetke ega autoklaavige maske.

Kasutamise
piirangud

Pikka aega kasutamata seisnud inhalaator

tuleb valja vahetada, kui sellel esineb deformat-

sioone voi purunemisi voi kui inhalaatori dilis
on kuivanud ravimi, tolmu jms tdttu ummis-
tunud. Olenevalt kasutustihedusest soovitame
inhalaatori vélja vahetada 6 kuu kuni 1 aasta

jooksul. Inhalaatorit saab puhastada ja desinfit-

seerida maksimaalselt 360 korda.
Maski, ninaotsakut ja huulikut saab puhastada
ning desinfitseerida maksimaalselt 360 korda.

Puhastamine

Loputage eelnevalt kdiki osi vdhemalt 10
sekundit voolava kraaniveega.

Segage puhtas anumas vaike kogus ndudepesu-
vahendit ja soe kraanivesi (nt brandi FAIRY
késitsi pesuks mdeldud ndudepesuvahend vahe-
korras2 ml: 11).

Kastke lahtivéetud inhalaatori komponendid,
mask, huulik ja ninaotsak umbes 5 minutiks
valmis segatud vette. Seejarel nihkige kdigi
komponentide kogu pinda puhta véikese harjaga
véhemalt 8 korda.

Seejarel loputage kdiki osi pdhjalikult voolava
kraaniveega vahemalt 30 sekundit, et véimalikud
ndudepesuvahendi jaagid taielikult eemaldada.

Desinfitseeri-
mine

o Parast puhastamist desinfitseerige kdik
lahtivetud osad (tdhusalt saab desinfit-
seerida ainult puhastatud osi).

o Keetke lahtivdetud inhalaatorit, huulikut ja
ninaotsakut 5 minutit keevas kraanivees.
Asetage mask 15 minutiks 2% naatriumhiipok-
loriti (NaOCI) lahusesse (st desinfitseerimisva-

hendist Amuchina® valmistatud lahus voi

apteekri segatud 2% naatriumhpokloriti
lahus). Parast seda leotage maski 3 minutit
steriilses vees ja seejérel loputage kogu maski
pinda kaks korda puhta steriilse veega, et
voimalikud desinfitseerimislahuse jaagid taieli-
kult eemaldada.

Microlife NEB 200
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Kuivatamine |e Pange inhalaatori komponendid uuesti
kokku ja tihendage inhalaator hu
valjalaskeavaga. Liilitage seade sisse ja
laske sel 10 15 minutit té6tada.

o Enne seadme kokkupanekut ja uuesti
kasutamist laske kdikidel osadel téielikult
kuivada, et takistada mikroobide kasvu.

Parast osade puhastamist ja desinfitseerimist

tuleb hoolega jélgida, et need ei saastuks.

Saastumise valtimiseks peske hoolikalt kasi ja

arge puutuge komponente kokkupaneku voi

kuivama asetamise ajal seestpoolt.

Kontrollige kdiki tootekomponente pérast iga
puhastamist ja desinfitseerimist. Asendage kéik
katkised, moondunud v&i tugevalt varvunud
osad.

Pakkige kuivad osad, mida te ei kasuta,
puhtasse suletud mahutisse. ARGE pakkige
margu voi niiskeid osi.

Kontrollimine

Pakend

Hoiustamine |Hoiustamistingimuste kohta vt «Tehnilised
andmedy.

Markus: Kui seadme osi hoiustatakse kauem
kui ks paev, puhastage ja desinfitseerige need

uuesti.

&

Parast puhastamist ja desinfitseerimist trans-
portige osi alati puhtas ja suletud mahutis.
Saastumise véltimiseks peske hoolikalt kési ja
arge puutuge komponente mahutist véljavot-

Transport

mise vdi kokkupaneku ajal seestpoolt.

Meditsiiniseadme tootja on kinnitanud, et eespool esitatud juhiste
jargimine aitab meditsiiniseadme uuesti kasutamiseks ette valmis-
tada. Kasutaja vastutab selle eest, et seadme kasutamisel koos
konkreetsete tarvikute, materjalide ja personaliga saavutatakse
soovitud tulemus. See nduab kasutusprotsessi kontrollimist ja
korralist jarelevalvet.

4. Hoiustamine, hooldamine ja teenindus

Koiki varuosi saate tellida miiligiesindajalt vdi apteekrilt, vdi poor-
dudes otse Microlife teenindusse (vaadake eessdna).

Nebulisaatori asendamine

Asendage nebulisaator (5) kui seda pole pikka aega kasutatud vdi
see on deformeerunud, katki véi pihusti pea (5)-a on ummistunud
ravimiga, tolmuga jne. Soovitame asndada nebulisaator uuegaiga
6 kuu vdi 1 aasta jérel, sdltuvalt kasutamiuse intensiivsusest.

A Kastage ainult originaal nebulisaatorit!

Ohufiltri vahetamine

Normaalse kasutuse juures tuleks dhufilter @3 valja vahetada iga
200 to6tunni jarel voi iga aasta. Soovitatav on kontrollida dhufiltri
seisundit perioodiliselt (10 — 12 ravi) ja kui see on halli vdi pruu-
nikat véarvust voi niiske, siis see vélja vahetada. Eemaldage filter
pesast ja asendage uuega.

&= Arge (ritage filtrit puhastada taaskasutamise eesmargil.

&~ Seadme o6 ajal ei tohi hooldada v6i paigaldada ohufiltrit.
AAinult originnaal filtrid. Arge kasutage seadet ilma filtrita!

5. Rikked ja nende kdrvaldamine

Seadet ei saa sisse liilitada

o Veenduge, et toitejuhe oleks tihendatud korralikult
pistikupesasse.

o Veenduge, et ON/OFF luliti (3) oleks positsioonis «».

o Veenduge et seade td6tab ettenahtud reziimil (30 min. t6éd /
30 min. pausi).

Pihustamise funktsioon on vaevaline véi puudub

o Veenduge, et Shuvoolik (6) oleks mdlemast otsast korralikult
lihendatud.

o Veenduge, et dhuvoolik ei oleks muljutud, vaandunud, ummis-
tunud vdi blokeeritud. Vajadusel asendage uuega.

o Kontrollige, et inhalaator (5) on korralikult kokku pandud ning
pihustusotsik (5)-a ei ole ummistunud ja on digesti paigaldatud.

o Veenduge, et ravim oleks seadmes.

6. Garantii

Sellele seadmele on antud 5-aastane garantii, mis algab ostukuu-
paevast. Selle garantiiaja jooksul parandab véi asendab Microlife
defektse toote tasuta.

Garantii muutub kehtetuks, kui seadet on lahti voetud véi on seda
muudetud.
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Jargmised asjad ei kuulu garantii alla:

o Transpordikulud ja transpordiga seotud riskid.

o Kahju, mis on p&hjustatud ebadigest kasutamisest voi kasutus-
juhndi mittejargimisest.

o Onnetuse voi vaarkasutuse tagajarjel tekkinud kahju.

o Pakend/ ladustusmaterjal ja kasutusjuhendid.

o Regulaarne kotroll ja hooldus (kalibreerimine).

o Lisaseadmed ja kandeosad: Ravimitops, maskid, huulik,
ninaotsik, dhuvoolik, filtrid, ninapesur (valikuline).

Garantii teeninduse vajaduse korral vdtke ihendust edasimdii-

jaga, kust toode osteti, véi kohaliku Microlife hooldusesindusega.

Véite pédrduda Microlife kohaliku teeninduse poole ka meie veeb-

saidi kaudu: www.microlife.com/support

Huvitis piirub toote vaartusega. Garantii kehtib juhul, kui kogu

toode tagastatakse koos originaalarvega. Garantii piires tehtud

remont véi asendamine ei pikenda ega uuenda garantiiaega. Jurii-

dilised nduded ja tarbijate digused pole piiratud selle garantiiga.

7. Kaitlus

Uksus |Komponent |Kasutuselt korvaldamise kirjeldus

1 Seade (O Komponent sisaldab peamiselt plasti ja
elektroonikat. Kéik komponendid
vastavad ohtlike ainete kasutamise
piiramist kasitleva direktiivi ja REACHi
nduetele ning neid saab ohutult kasutu-
selt kérvaldada. Toote suhtes kohal-
datakse Euroopa Liidu direktiivi 2012/
19/EL elektri- ja elektroonikasead-
metest tekkinud jaatmete kohta ning
toode on vastavalt mérgistatud. Arge
kunagi visake elektroonilisi seadmeid
olmepriigi hulka. Tutvuge kohalike
eeskirjadega elektriliste ja elek-
trooniliste toodete korrektse kasutusest
kdrvaldamise kohta.

2 Tarvikud:
hutoru (p),
inhalaator (),
ninaotsak 42,

Komponendid on plastikust.

Koik vastavad ohtlike ainete kasutamise
piiramist kasitleva direktiivi ja REACHi
nduetele. Enne kasutuselt kdrvaldamist
huulik (7), tuleb kéik tarvikud kasutusjuhendi koha-
maskid (8)/ |selt puhastada ja keetmise teel (5 min)

® desinfitseerida.

8. Tehnilised andmed

Mudel:
Tiidip:

NEB 200
GCES825

AEROSOOLI TOHUSUS STANDARDI EN ISO 27427:2019
kohaselt taiskasvanu hingamisriitmi puhul
naatriumfluoriidiga (NaF):

Aerosooli véljalase:
Aerosooli véljalaske
kiirus:

Taismahu protsent
minutis:

Jadkmaht:
Osakeste suurus
(MMAD):
Geomeetriline
standardhélve:
Sissehingatav

osa (< 5pm):
Suurte osakeste
hulk (> 5 pm):
Keskmiste osakeste
hulk (3-5 ym):
Véikeste osakeste
hulk

(<3 pm):
Ekspluatatsiooni
ohuvool:

Miiratase:

Toide:
Voolutugevus:
Toitejuhtme pikkus:
Nebulisaatori maht:
Kasutamise
piirangud:
Tootingimused:

0.259 ml
0.07 ml/min.

35%
0.8 ml

2.83 um
0.73 um
63.3%
36.7 %

12 %

51.3 %

5.31 I/min.

52 dBA

230V 50 Hz AC
<1000 mA

16m

min. 2 ml; maks. 8 ml

30 minutit sees / 30 minutit valjas
10-40°C/50-104 °F

10 - 95 % suhteline maksimaalne niiskus
700 - 1060 hPa Atmosfaari réhk

Microlife NEB 200
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Hoiustamis -25-+70°C/ -4 —+140 °F

ja transpordi 10 - 95 % suhteline maksimaalne niiskus
tingimused: 700 — 1060 hPa Atmosfaéri réhk

Kaal: umbes 1306 g.

Moodud: 103 x 160 x 140 mm

IP Klass: P21

Vastavus EN ISO 27427; EN 60601-1; EN 60601-
standarditele: 1-2; EN 60601-1-6; IEC 60601-1-11

Teeninduse valp: 1000 tundi

Klass Il seade on vastavuses elektrilddgi kaitsele.
Nebulisaator, suuotsik ja maskid on rakendatavad BF tliipi osad.

Tehnilise spetsifikatsiooni muutustest teatatakse efte.

Palun teatage selle vahendiga seotud tdsisest vahejuhtumist,
vigastusest vdi korvalmdjust kohalikule padevale asutusele ja
tootjale voi ametlikule esindajale Euroopas.

Valvekontakt:
https:/ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts
AEROSOOLIDE OMADUSED STANDARDI EN 1S027427
KOHASELT

Kohaldatavad standardid:
Elektriohutusstandardid CEl EN 60601-1 elektromagnetiline
Uhilduvus standardi CEI EN 60601-1-2 kohaselt.

Seade on lla klassi meditsiiniseade. Seade vastab Euroopa
meditsiiniseadmete maérusele EU MDR 2017/745.

Oluline teave elektromagnetilise iihilduvuse (EMC) kohta: see
toode, mille on tootnud Globalcare Medical Technology Co., Ltd.,
vastab elektromagnetilise Ghilduvuse (EMC) standardile EN
60601-1-2:2015/A1:2021. Lisadokumentatsioon kooskélas EMC
standardiga on saadaval Microlife'i veebilehel www.microlife.com/
electro-magnetic-compatibility.
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Microlife NEB 200 RU
(@ Komnpeccop
@ CeTesoi kaberb &I [lata n3rotoBnexus
(® Tymbnep Bkn./Bbikn. BKI
(@ Orcek ans BO3[YLUHOTO PULTPA I
(& PacnbinuTens BLIK

-a: ['onoska pacnbinurens
(6 Bo3myLwHbIA WnaHr IP21 3aLuyTa oT TBEp/AbIX NOCTOPOHHNX NPEAMETOB U
@ MyH,ClLLITyK 0719 MHransauum Yyepes pot nOBpe)l(,U,eHVIVILBbISBaHHbIX nonagaHnem BP,U,bI
Macka ans B3pocnoro oo OdhuumanbHbIi npeacTasuTens B EBponeickom
(@ Macka petckas [= L] Coobuwectse
3ameHa Bo3ayLIHOrO unbTpa MeavLyHCKWi npubop
@) Cbopka pacnbinutens
12 Hacapgka ans Hoca @ WMnopTep
13 BospyLwHblit dunbTp

OTOT NpoayKT nonagaet nopj AeicTame A OcTopoXHO

E Esponeiickoit aupekTusbl 2012/19/EU no
— OpuH naumeHT

R

EFgOD

YTUNN3aLMM 3NEKTPUYECKOTO W AMEKTPOHHOTO
060pyA0BaHNS 1 IMEET COOTBETCTBYHOLLYIO
MapKkvpoBKy. Hukoraa He BbibpackiBaiite
3MEKTPOHHbIE YCTPONCTBA BMECTE C ObITOBLIMM
otxogamu. MonwuTe nHGOpMaLMIo 0 MECTHBIX
npasunax, kacatLmxcs NPaBUIbHON Y TUIN3aLMN
3MNEKTPUYECKMX W 3MEKTPOHHBIX MPOJYKTOB.
[MpaBuUnbHas yTUNM3aLus NoMoraeT 3alluuTuTL
OKpYXXaloLLyto Cpefly U 340pOBbe YENoBeKa.

lMepepn ucnonb3oBaHnem npubopa
BHMMATENbHO MPOYTUTE JaHHOE PYKOBOACTBO.

M3nenve Tuna BF
O6opypnoeanue Il knacca 3atyuTsl

CepuitHblit Homep
Homep no katanory

[MpownssoguTenb

)

~®

=/l

MHOTOpa3oBoe WCMONb30BaHNE
(Torbko Ans akceccyapos)

lMpeaenbl ONYCTUMON BNXHOCTY Npu
3KCMMyaTaLmui 1 XpaHeHn

OrpaHuyeHme TemnepaTypbl Ans paboTbl unu
XpaHeHus

Mpeaenb! AoNYCTUMOro aTMOCHEpPHOTO
LaBreHNs

YHuKanbHbIi naeHTudmkaTop npubopa

Mogenb Homep

C€0123 Cepmndukauns CE

HasHauenue:

[laHHbIit Hebynaii3ep npeacTaenseT coboit cucTemy Ans asposo-
TbHOIA Tepanuu, NPUrofHYH0 Ans UCNONb30BaHNS B AOMALLHWX YCrIo-

BUAX.
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3T0T NprBOp NpeaHasHaueH ANs PacrbINEHNs XUAKOCTEN N KAOKNX
NeKapcTBEHHbIX CPEACTB (a3p030neit) Mpu pecnupaTopHbIx 3a6one-
BaHMsIX.

LleneBas rpynna nauueHToB:
[laHHbI7 npubop NpeaHa3HayeH Ans AeTei oT 2 NeT, NOLPOCTKOB U
B3POCIbIX MALMEHTOB.

MeTopab! NCNONb30BaHUA:

Wcnonb3oBaxue AaHHOrO NpuGopa He TpebyeT cneLmanbHbIX
3HaHMiA Uk NpodeccuoHarnbHbIX HaBbIkoB. Mpeanonaraetcs, YTo
NaLYEHT CAMOCTOSTENBHO NOMb3YETCS NMPUBOPOM, 38 UCKIIOYEHUEM
cnyqaes, korga peGeHKy Unv nauuenTy TpebyeTcs cneunanbHas
MOMOLLb.

MNoka3aHus K npUMeHeHUIo:
MpodunakTuka v neyeHne pecnpaTopHbIX 3ab0neBaruii, BKoyas
Covid-19.

NpoTtnBonokasanus:

[laHHbIi Npnbop He NpefHa3HayeH Ans UCnoNb3oBaHUs C Npenapa-
Tamu BbICTPOro AECTBUS BO BPEMS YTPOXAIOLLMX XM3HW MPUCTYNOB
acTmbl. AGCOMIOTHBIX MPOTVBOMOKA3aHWIA K MPUMEHERNI0 Npubopa
HeT, MoryT BbITb NPOTUBOMNOKA3AHWS K KOHKPETHOMY MCMOMb3ye-
MOMY npenapary, KoTopbli [JOMKEH Ha3HaUTb Bpay.

YBaxaemblil nokynarenb,

WHransTop sBNsieTCs CMCTEMON a3pPO30NbHO Tepanuy 1S foMalL-
HEro MCMonb3oBaHus. ATOT Npubop NpegHasHayeH ans pacnbl-
NEHNS XUAKOCTEN W XXUAKNX NEKapCTBEHHbIX CPEACTB (a3po3onen),
a TaKxKe Ans Tepanun BEPXHUX W HKHUX bIXaTeNbHbIX MyTeN.
Ipv BO3HWKHOBEHMM BOMPOCOB, NpobrieM Uiv i1 3akasa 3anacHbIx
yacTeil, noxanyicra, obpalLaiTech B MECTHbIA CEPBUCHbI LIEHTP
Microlife. B kayecTBe anbTepHaTuBLI, NoceTUTE B MHTEpHETE CTpa-
HuLy www.microlife.ru, rae Bbl cMoxXeTe HailTi psif noneaHbIx
CBEJEHU NO HaLeMy U3LEnuio.

ByabTe 3gopoBbl — Microlife Corporation!

Ornaenexue

1. BaxHble yka3aHus no 6esonacHocTh
2. MoproToBKa k paboTe M NpUMeHeHWe annapaTa
3. OumcTtka n aesuHbekuus
4. Texnuueckoe obcnyxusaHme 1 yxon
3ameHa pacnbinutens
3ameHa Bo3gyLUHOro unbTpa
5. Bo3MOXHble HeNCNpPaBHOCTM U CNOCOOBI UX YCTPAHEHUA

= o N

Mpnbop He BKNOYaeTcs

B cnyyae, ecnv npubop He paboTaeT unu (yHKLMOHUpYeT
nnoxo

[apaHTua

Ytunusauyusa

TexHnyeckue xapakTepUCTMKN

. BaxHble ykazaHusa no Ge3onacHocTH

Wcnonb3ayitte npubop UCKMOYNTENBHO B COOTBETCTBIW C HACTO-
SILUM PYKOBOLCTBOM W, COOTBETCTBEHHO, B Ka4YECTBE CUCTEMbI
aapo30nbTepanuu, Criefys ykasaHusam Bpava. Jlioboe ncnonb3o-
BaHVe, He COOTBETCTBYIOLEE HA3HAYEHWIO, CYNTAETCA Henpa-
BUNMbHBIM 1, CTIEA0BATENbHO, ONACHbIM; NPON3BOAUTENb HE
HeceT OTBETCTBEHHOCTY 3a YLLepb, NPUYMHEHHBIN B pesynbTaTe
HeMnpaBNMbHOrO, HEKOPPEKTHOTO /MM HePa3yMHOTo MCMONb30-
BaHWS, a TaKKe B Cly4ae NopKNo4eHns 06opyaoBaHMs K anek-
TPOYCTaHOBKaM, He COOTBETCTBYHOL/M ASACTBYIOLMM HOPMAM
BesonacHocTu.
CoxpaHuTe AaHHOe PyKoBOACTBO NOMb30BATENS ANS AambHEl-
LUEro UCMomb30BaHMS.
He ucnonb3ayitte npubop B HENOCPELCTBEHHOM BAM30CTU OT
06e360M1BatoLLMX PACTBOPOB, KOTOPbIE MOTYT BOCMIAMEHSITLCS
npy B3aUMOAEACTBUN C KUCIIOPOZOM WM OKUCHIO a30Ta.
OneKTpOMarHUTHbIE NOMEXM, NPeBbILLALLLME NPeentl, ycTa-
HOBNEHHbIE AENCTBYIOLMMI €BPONECKUMM CTaHaapTaMu,
MOTYT NOBAWATb HA Haanexallee (hyHKLMOHUpOBaHKe npubopa.
Ecnu faHHblit npubop co3aaeT noMexv 4ns Apyrix anexTpude-
Ckux MpubopOB, NEPEMECTUTE €ro W MOAKITHOUUTE K [PYroi
poseTke.
B cnyyae oTkasa n/mmn HemcnpaBHOCTM MPOYTUTE «BO3MOXHbIE
HeNCpaBHOCTY 1 CNIocobbl WX YCTPaHEHWUs» B JaHHOM PYKOBOA-
CcTBe Nonb3oBaTens. He AONycKalTC MaHUNYNALMKM C KOPNycoMm
KOMMpeccopa 1 ero BCKpbITHE.
[ins npoBeeHNst PEMOHTHBIX paboT obpalLaiiTech TonbKo B
aBTOPW30BaHHbIA NPON3BOANTENEM LIEHTP TeXHM4eckoro obcny-
XvBaHus 1 TpebyiTe UCNONb30BaHNS OPUMMHANBHBIX 3aNaCHbIX
yacTeil. HecobnioaeHue nepeuncrieHHbIX BbiLle MHCTPYKLMIA
MOXeT HapyLwmTb Be30nacHOCTb aKkcnyaTaumu npubopa.
CobntopaiTe TpebosaHns 6€30nacHoCTH, NpeabsBNsembIe K
3neKTpU4eckuUM nprubopam, B 0COHEHHOCTY:
— WCTIOMb3YWTE TONbKO OPUTMHANbHBIE NPUHALNEXHOCTY U
KOMMTEKTYHOLLME;
— CTpOro 3anpeLyaeTcs norpyxatb npubop B BOAy;

58

microlife



— CTpOro 3anpeLyaeTcs NoABepraTb Npubop BO3AENCTBMI0
BMarv, OH He 3alyLLeH OT MPOHVKHOBEHWS BOAbI;

— CTPOro 3ampeLLaeTcs npukacaTsCs k nprbopy MOKpbIMI i
BNaXHbIMU pyKamu;

— 3anpeLyaeTcs noaepratb Npubop BO3AENCTBMIO MOrOAHbIX
YCroBWIA;

— B0 Bpems paboTkl nprbopa pacnonaraiiTe ero Ha ycTon4nBoM
11 TOPU30HTaNbHOI NOBEPXHOCTY;

— 1cnonb3oBaHme faHHoro Npubopa AeTbMM 1 MoAbMM C orpa-
HNYEHHBIMY BO3MOXHOCTSIMY TPEBYET NOCTOSIHHOTO KOHTPONS
CO CTOPOHbI B3POCIOr0, HAXOASALLErocs B NONHOM CO3HaHNM;

— 3anpeLyaeTcs TAHYTb 3a WHYP NUTaHWS uin cam npubop,
4T0BbI OTKMIOYUTL €70 OT PO3ETKY;

— LuTencenbHas BUNKka ABNSETCS 3IEMEHTOM PasbeanHeRNs ¢
3MEKTPOCETBIO; MPY AKCNNyaTaLyuy npubopa wrencensHas
BUIKa AOKHA HaXOAUTLCS B MPAMOM [OCTYre.

Mepen Tem kak NoAKMt04MTL NpUbop k ceTi ybeauTecs, 4To

TpeboBaHNS K ANEKTPONNTaHMIO, YKa3aHHbIe Ha Tabnudke Ha

HWXHEW NOBEPXHOCTM Npubopa COOTBETCTBYHOT NapamMeTpam

3MneKTpoceTH.

B cnyJae, ecnu Bunka nutaHns, noctaBnsieMas B KOMNekTe, He

NOAXOANT K BaLLIeil po3eTke, 06paTUTECh K KBanupULMPOBaHHBIM

cneupanucTam Ans 3ameHs! BUNKK Ha nopxoasiuyto. Boobiue,

1Conb30BaHWe afanTepoB MPOCTbIX UMK YHUBEPCAMbHBIX, @

TaKkxKe YANMHUTENeN, He pexomeHayeTcs. Ecnn aT1oro Henbas

n3bexathb, TO B 3TOM Crly4ae crnedyeT UCNONb30BaTb NpuHaz-

NEXHOCTU, COOTBETCTBYIOLLME TPeBOBaHMAM 6e30nacHOCTH, u

CreanTb 3a TeM, 4Tobbl He HapyLLANMCh MUMUTLI MaKCUMATbHON

HarpysKku, ykadaHHble Ha agantepax W yanuHuTensx.

He ocraBnsitte npubop BKMOYEHHbIM B PO3ETKY; AOCTaBaliTe

BUIKY M3 PO3€TKM, korAa npubop He 1cnonb3ayeTcs.

YcTaHoska npubopa [OMmKHa BbINOMHATLCA COrMACHO

WHCTPYKLWA Npon3BoauTens. HenpasumbHas ycTaHoBKa MOXeT

NPUYUHUTL BPEA NIOAAM, XUBOTHBIM UMK NPeaMeTaM, 3a YT0

NpON3BOANTENb HE HECET OTBETCTBEHHOCTH.

He ponyckaetcs 3ameHa LWHypa MUTaHus faHHoro npubopa

nonb3osatenem. B cnyyae noBpexaeHns WHypa NuTaHus Heob-

XOAMMO 06paTUTLCS B aBTOPU30BAHHbIA NPON3BOAUTENEM LIEHTP

TEXHUYECKOro 0BCMYXMBAHNS 415 €ro 3aMeHbl.

Kabenb nutanms npubopa JomkeH 6biTb NOMHOCTLIO Pa3MoTaH

ANs NpeaoTBpaLLEeHus neperpesa.

Mepep Tem kak NpUCTyNaThb K 0BCYXUBAHWIO UMM YUCTKE

npubopa BbIKITKOYUTE €10 M OTCOEANHUTE OT 3NEKTPOCETH.

HexkoTopble feTanu npubopa UMeT 04eHb Marble pa3Mepsbl 1
MOryT 6bITb NPOrNOYEHs! AETHMM; XpaHuTe 060pynoBaHue B
HeOoCTYNHOM ANst fieTelt MecTe.

Ecr BbI pelunnu npekpaTiTb akcnnyatavyio npubopa, pexo-

MEHLyeTCs YTUIM3MPOBATb €0 B COOTBETCTBIM C AENCTBYHO-

LyMMM NpaBuamm.

Ybeautech B TOM, YTO:

— [iaHHbI Npubop MCnomb3yeTcs TOMbKO C npenaparamy,
Ha3HaYeHHbIMM BaLLWM BpauoM;

— IleyeHue NPOBOAMTCS UCKITKOUMTENBHO C MPUMEHEHNEM
NPUHAANEXHOCTEN, KOTOPble PEKOMEHA0BaHb! BPaioM B
3aBUCMMOCTI OT NATONOTMK;

— Hacapka [inst Hoca MCnonb3yeTes TONbKO MO Ha3HaYeHMIo
Bpaya, obpalLast BHUMaHue Ha To, 4Tobbl HE [JOMYCKATb
BBE[EHMS PA3BETBNEHHOTO HAKOHEYHIKA B HOC, @ TONbKO
MaKcuManbHo NpubnukaTh ero.

/A3y4mnTe MHCTPYKLMIO MO MCMONb30BaHMIO IEKAPCTBEHHOTO Cpes-

CTBa ANsi ONpeAeneHns BO3MOXHbIX MPENSTCTBIA NPU UCTIOMNb30-

BaHWUM B 0BbI4HbIX CUCTEMAX a3pO30NbHON Tepanuu.

XpaHute kabenb 1 BO3AyLIHbIE TPYOKM B HEAOCTYMHOM AN

MarneHbkuX AETEN MecTe BO U30exaHue YAYLIEHWs 1 3amyThl-

BaHWS.

He craBbTe npubop Takum 06pa3om, 4tobbl ero 6bino TpyaHO

OTKITHOYMTb OT CETH.

Mpubop 1 akceccyapbl NpefHa3Ha4eHbl ANs OAHOPA30BOr0

1cnonb3oBaHnst. YCTPOCTBO NpeaHa3HayeHo Ans MHoropaso-

BOTO VCMOMb30BaHNS NSt HECKOMBKNX NaL/eHTOB.

[laHHas HebynaisepHas cucTema He NOAXOQUT AN UCTONb30-

BaHWs B @HECTE3NONONMYECKUX CUCTEMAX AbIXaHWs nu B

CUCTEMAX WUCKYCCTBEHHOI BEHTUNALMYM nerkux. Mpyu ucnonb3o-

BaHuM 3TOro Npubopa naLueHT He AOMKEH NPOXOAUTb MarHUTHO-

pe30HaHCHYI0 ToMorpaduio.

970 yCTPOICTBO NpeAHa3HaueHo ANsl PacTbINEeHMs KUOKOCTEN ¢

pacTBOpaMm 1 CyCrieH3UsaMN.

He vcnonbayiite npubop, ecnv Bam kaxeTcst, 4To OH NOBPEXAEH

1nu ecnu Bol 3ameTunu 4to-nnbo HeobbiuHoe.

B coctaB npubopa BXoAsT YyBCTBUTENbHbIE KOMMOHEHTbI,

TpebyroLuye ocTopoxHoro obpalleHns. O3HakoMbTeCh C yCno-

BUSIMI XpaHEHMS! W KCMyaTaLym, ONUCaHHbIMU B pa3aene

«TexHnyeckme xapakTepucTukm»!

Vcnonb3oBaHme aaHHoro npubopa He 3ameHsieT coboit noce-

LLeHVs Bpaya. B cnyyae oTcyTCTBIS yNyyLLEHNS COCTOSHUS
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3A0p0BbA MNocIne Kypca nevyeHna HeobxoguMo NOBTOPHO NPOKOH-
CynbTMPOBaTbLCA Y Bpaa.

NpoBeAeHUM UHraNsALMOHHOW| Tepanum He NTIOXKMTECH.
lpekpaTuTe MHranALMKO, ecriv NoYyBCTBYeTE cebsi Nnoxo.
6. BabixaiiTe a3p030nbHbIA pacTBOP, UCMONb3yst COOTBETCTBY-

2. MoproToBka Kk paboTe M NPUMEHEHMe annapara folyih aKceccyap.

o YCTPOICTBO HEOBXOANMO NPOBEPSAITL NEPeA KaxabiM UCNofb- 7. Mocne TOro Kak NieYeHne 3aBepLLEHO, BLIKIKUNTE YCTPONCTBO,
30BaHMeEM, 4T0bbI BbISBATL NH0ObIE NONOMKM /MK NOBPEX- Haxas kHonky BKI/BbIKIT (3.

[A€Hus, KOTOpble MPOU30LLN BO BPEMS TPAHCTIOPTUPOBKM U/ 8. Ypanute ocTaTku NekapCTBEHHOTO NpenapaTa 13 pacnbliv-

UnM XpaHeHns. Bo Bpemst nHransiLmm cuanTe npsiMo v paccna- TENs U NPou3BeaUTe Ae3NHEKLMOHHYI0 06paBOTKy KoMnnek-

GreHHO, YTOBbI HE NMepexuMaThb AbIXaTenbHble MyTU 1 He TYIOLLMX B COOTBETCTBIY C yKa3aHusmu B pasaene «Ouuctka n

CHUXaTb 3CIEKTUBHOCTL NeYeHms. AKCeccyapbl JOMKHBI [e3NHPEKUMs»

¥CNONb30BaTLCA TOMLKO C OFIHMM NMALMEHTOM, HE PEKOMEHAY-  cz= [lanHbIii npubop 6bin paspaboTak Ans

ETCA UCMONb30BATD UX HA HECKOMbKUX NaLMeHTax. neproAMYECKOro UCNONb30BaHNs Mo cxeMe «30 MUHYT
® 0Ce pacnakoBKu YCTPOICTBA NPOBEpPLTE €10 Ha BUAUMbIE BKII0YEHO | 30 MUHYT BIKTHoYeHOY. BoikioumTe Mpnbop

MOBPEXAEHNS UK iedeKTbl; yaenuTe 0coboe BHAMaHMe nocne 30 MWH ucnonb3oBaHus 1 nopoxauTe ele 30 MuH

TPeLUMHaM Ha NNacTMKOBOM KOpMyCe, KOTOpble MOTyT NoaBep- nepen Bo30GHOBNEHUEM CeaHca.

raTb OMACHOCTM 3NEKTPUYECKME KOMMOHEHTbI. MpoBepbTe

LIENOCTHOCTb aKCECCyapoB &~ Mpu6op He TpebyeT KannGposKy.

o [pexae Yem UCronb3oBaTh YCTPOWUCTBO, BLINONHUTE MPoLie- ™ 3anpelacTcs BMeLMBATLCH B KOHCTOYKUAIO YCTpOHCTEA
DYPY O4MCTKM, Kak OnmMcaHo B rmase «OumncTka 1 fe3nH- ’
oKLz, A He paspeLuaeTcsi BHOCUTb KOHCTPYKTUBHBIE U3MEHEHWS.

1. Cobepute pacnbinutens (7). YoeauTec B Hanuumm Bcex
COCTaBHbIX YacTeil annapara.

2. Hanonnute pacnbmmeni NeKapCTBEHHbIM PACTBOPOM B COOT- 3. Oumctka v AesnHcpekuus
BETCTBUY C yKasaHWsiMM Bawuero nevatuero spava. Moxa- Mpu6op (npubopsi):

’;gzg;ivbyg:'g"‘;;(;:H“J;g%ggf:;)‘-:e“ MaKCUMAMBHBIM MpuHagnexHocT! ana Hebynanaepos aspo3onbTepanuy

3. MoacoeanHnTe BO3MYLLHBIN LUNAHT (6) K KOMNPECCOPHOMY A E:;;ﬂﬁnsp:::g Mc:::nbaizz::gi&? g::;:e
vHransTopy (1) ¥ nofAknto4nTe nprubop k anektpoceTn (230V JHCTDVK M'; o OZECTK:J'VI caMHDeKLUM
(B)650 H(z@(m) nepemMeHHOr0 Toka) NPy NOMOLLM CETEBOTO I'IpVIHz}J/:U[I-‘e)KHOCTeVI TaK Kaf(loum OquL‘b BAXHI
kabens (2). !

4. Nepekniounte Tymbnep Bkn/Beikn (3) B nonoxexue «l». D'mg'OpMa”bHoro q)YHKL‘”OH”pOBaHm
— MyHpwTyk (7) no3sonsieT 6onee MHTEHCUBHO AOCTaBNATH Tpmgfgnmbzsgig:gﬁ:?(gatl)-l::'muanbele

a3p0307b B HUXHWE [AbIXaTenbHble MyTH.
— MMpw ucnonb3oBaHUM Macky fN1st B3pocroro (8) Ui Macku ;punanne)xnoc'm.
AeTckon (9) ybeanTeck, YTO Macka NNOTHO Npuneraer k * A225:$:$§'°g:::4:;§:;£“y’0 —
nuLy, 3axBaTbIBas poT U HOC. N '
- Vlcﬁ)cl)nbayme BCe K‘())MI'IJ'IeKTyIOLLlMe BKIt04as Hacaaky Ans * ABTOMATHIMPOBAHHEIA CNOCOG O4HCTKM
HOCa (12) TaK, kak bbino npegnmncaHo Bawmm Bpadom. M AC3UHCDEKLM NPUHAANEXHOCTEN He

5. Mpv npoBeeHUM UHraNsLMU cUauTe NpsIMO U paccnabnesHo MPEAYCMOTPEH.
3a CTOMOM, He B Kpecnie, 4Tobbl fiblxaTenbHble nyTi He Bbinn * He ponyckaetca kunsienve unu
CKaTbl 1 He yXyALancs TepanesTiyeckuit ahdekT. Mpu aBTOKNaBUPOBAHUE Macok.
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OrpaHuyeHus
no
akcnnyaraumm

Hebynaisep noanexuT 3ameHe nocne
AnUTenbHOro nepepbiaa B pabote, npu
Hanuumn gechopmaLiii Unn NONOMOK, a Takke
npu 3aCOpeHun Hacaaku Hebynarsepa Cyxum
NeKapcTBOM, Mbinbio 1 T. N. Mbl pekomeHayem
3ameHsTb Hebynait3ep no NpoLLECTBIW CpoKa
0T 6 mecsieB Ao 1 roga, B 3aBUCUMOCTM OT
MHTEHCMBHOCTW akcnnyataumu. O4ucTky u
ne3nHdbekumo Hebynansepa MOXHO
npoBoauTh He 6onee 360 pas.

OuncTKy 1 Le3MH(EKLMIO Macku, HOCOBO
HacagKu 1 pOTOBOW Hacaakv MOXHO NPOBOAWUTH
He Gonee 360 pas.

UHeTpyKuum

MoaroToBka
nepea
OYUCTKON

o OTCOEANHUTE BO3MYLLHYIO TPYBKY OT
Hebynaiisepa.

o OTCOEAMHUTE POTOBYHO HACaKY, HOCOBYHO
Hacagky unu macky ot Hebynaiisepa.

o YBeauTech, YTO BECh OCTATOYHbI 06bEM
yAaneH 13 Hebynaiisepa.

o Pa3bepuTe Hebynaizep (5), NoBepHyB
BEPXHIOK YacTb MPOTUB YaCOBOW CTPENKM, U
W3BNEKUTE KOHYC ANs OTBOZA NEKapCTB.

MpumMeyaHue: Bo 13bexaHne pasMHOXeHNS

MUKPOOPraH3MOB Y BbiCbIXaHUS OCTaTKOB

neKapcTBEHHbIX NpenapaTos ouuLLaiiTe 1

[Ae3MHAMLMPYITE NPUHAANEXHOCTM

HenocpeACcTBEHHO NMOCIIe Kaxaoro

CNOMb30BaHNS.

Oumnctka

[MpeABapuTENsLHO NPOMONTE BCE AeTanu B
MPOTOYHOI BOLONPOBOAHON BOAE B TEYEHME He
meree 10 cekyHa.

CwmelLuaiiTe HeboMbLLOE KONMYECTBO CPEACTBa
Ans MbITbSl NOCY/b! M TENMOW BOAONPOBOLHOM
BOAb! (HaNpUMep, XVNAKOCTb 118 MbITbS
nocyabl Mapku FAIRY gns pyyHoi moitkv B
COOTHOLUEHWUM 2 MAN : 1 ) B YUCTOI EMKOCTU.
MorpysuTe aetanu pasobpaHHoro
HeDynait3epa, Macky, POTOBYtO Hacazky 1
HOCOBYI0 Haca/iKy B 3TOT pacTBOP MPUMEPHO Ha
5 MuH. 3aTem npoTpuTe NOBEPXHOCTb BCEX
[eTanei Y1CToN ManeHbKoM LLETKOW He MeHee
8 pas.

[Mocne aToro TiwaTensHO NPOMONTE BCE
AeTanu B NpOTOYHON BOLJOMPOBOAHON BOfie He
MeHee 30 cekyHA, YToObl NOMHOCTLIO yaaNuUTL
BO3MOXHble OCTaTKV CPefCTBa ANS MbITbs
nocyabl.

DOe3unHdekumns

e [locrie ounCTKM Npope3nHDULMPYITe BCE
pa3obpaHHble feTanu (3phekTnBHO
AEe3NHPMLNPOBATL MOXHO TOMBKO Te
AeTanu, KoTopble ObInv OUNLLEHBI).

e [poknnsaTuTe pasobpaHHblit Hebynaiisep,
POTOBYIO HacaaKy 1 HOCOBYIO HacaaKy B
TeyeHne 5 MUHYT B Kunsen
BO/JONPOBOAHOI BOAE.

MorpyauTe Macky B 2-NpOLiEHTHbI pacTeop

mnoxnoputa HaTpust (NaOCl) Ha 15 MuHYT

(Hanpumep, pacTBOp, NPUrOTOBMEHHBIN U3

JeavHduympytowero cpeactda Amuchina®

WK 2-NPOLIEHTHbII PACcTBOP ruMoxmopuTa

HaTP1S, NPUrOTOBNEHHBIA BaLLAM

chapmaveBTom). [ocne 3TOro Norpy3uTe Macky

B CTEPUIIbHYIO BOAY HA 3 MUH, a 3aTeM BaXAbl

OMOJIOCHUTE BCIO MOBEPXHOCTb MACKV Apyrom

YUCTON CTEPUNbHOM BOAOIA, 4TOObI NOMHOCTLIO

YAaN1Tb BO3MOXHbIE OCTaTK

Ae3nHuLypyIoLLEero pacTeopa.

Microlife NEB 200



Cyuka o CobepuTe KOMNOHEHTLI Hebynansepa 1
MOAKIKOYMTE €r0 K BO3AYXOBbINYCKHOMY
OTBEPCTUHO, BKIIOUMTE Npubop v Aaite emy
nopabotatb B TeyeHune 10 —15 MuHyT.
Mepen c60pKoil M NOBTOPHBIM
1CMONb30BaHNEM AailTe BCeM feTansm
MOMHOCTBIO BbICOXHYTb, YTOBbI HE
[0NYCTUTL Pa3MHOXEHMS MUKPOBOB.
Heobxoanmo He fonyckaTb 3arpsisHeHus
AeTarnei Nocne X 0YUCTKU 1 [e3nNHeKLM.
3arpsisHeHNst MOXHO He JoNYCTUTb, ecrin
XOPOLLO BbIMbITL PYKU 1 HE MpUKacaTbes K
BHYTPEHHUM YacTsmM npubopa npu
BbIKNaAblBaHUM €10 Ha NPOCYLLUKY Ui npy
cbopke.

OcmartpuBaiiTe BCe AeTanu u3genus nocne
KaXXgoit 04MCTKY W Ae3uHeKLmn. 3ameHuTe
BCe BbllLeLLue 13 CTPosi, 4eOPMMPOBAHHbIE
UnM cunbHO 0BecLiBEYEHHbIE AeTamNMN.

Cyxvie aeTanu, ecnv OHW He UCTIOMb3yIoTCH,
HeobXoaMMO ynakoBaThb B YUCTbIN 1
repMeTUYHbIN koHTerHep. HE ynakosbiBaliTe
MOKpbIe NN BMaXHble AeTany.

YcnoBus XxpaHeHust cM. B «TexHUJeckne
XapaKTEPUCTUKNY.

MpumeyaHue: NOBTOPHO O4UCTUTE U
Npoae3VHULMPYNTE AETamNM, ECIM OHN
XpaHsTcs 6onee 0fHOro AHs.

[Mocne o4nCTKY M Ae3nHeKLumn aeTan
[OMKHbI NEpPEBO3NTLCA UCKIIOYNTENBHO B
YNCTON 1 TepPMETUYHON Tape.

3arpsisHeHns MOXHO n3bexarb, eCrii XOpoLLO
MbITb PYKM U He MPUKacaTbCs K BHYTPEHHUM
yacTaM feTanei Npy ux U3BneYeHnn 1 cbopke

WMHcnekuus

YnakoBka

XpaHeHue U
TpaHcnopTUp
oBKa

&

TpancnopTup
OBKa

Anda UCNonb30BaHNA.

Mpon3BoanTenb MeAULMHCKOTO N3AENNS NOATBEPKAAET, YTO
NPUBEAEHHbIE BbILLE WHCTPYKLMM NO3BONSIOT NOATOTOBUTL
[aHHOE MEeANLMHCKOE U3aenie K MOBTOPHOMY MCTOMb30BaHMI0.
MepepaboTynk HeCeT OTBETCTBEHHOCTb 3a 0BecneyeHue Toro,
4T06bI 06paboTKa, (haKTUYECKM BLINOMHSEMAs C UCMOMNb30Ba-
Huem 0BopyLoBaHMs, MaTepuanoB 1 NepcoHana Ha nepepabatbl-

BaloLLLEM NPEANPUSATIM, LOCTUrana Xenaemoro pedynbrata. [ns
3T0r0 TpEbYETCS BepUdMKaLys Wunn BanuaaLus, a Takke pery-
NSIpHbIA MOHUTOPHHT MpoLiecca.

4. TexHuyeckoe oGCNyXMBaHMe U yXOb

KomnnekryroLme Ans uHransitopa Bel MoxeTe 3aka3aTth B anteke
1nm B cepaucHoM LieHTpe Microlife (cM. BBeaeHve).

3ameHa pacnbinutens

3amenuTe pacnblnnTenb @ nocrne Toro, Kak OH 40sro He ucnorsb-
30Bancs, ECn €CTb BUAMMbIE AeopMaLm, TPELLMHBI, U eCiun
ronoBka pacnbinuTend @-a 3acopeHa BbICOXLIMM NeKapCTBOM,
nbinbio, 1 np. Mbl pekomeHayemM 3aMeHUTb pacnbliuTenb nocre
nepuoaa ncnonb3oBaHna ot 6 Mecdaues U o 1 roaa B 3aBucK-
MOCTK OT MCNOJIb30BAHUA.

A Vicnonb3yiTe ToNbko OpUriHanbHbIA pachbinuTenb!

3ameHa Bo3ayIHOrO (hMnbTpa

B ycnoBusix 06b14HOTO UCMONb30BaHNS BO3AYLUHbIA UNLTP (3
nomxkeH ObITb 3amMeHeH nocne 200 pabounx 4acoB UMK eXEroAHo.
MblI pekoMeHyem Nepuoan4eckin NPOBEPATL BO3AYLLHbINA
cunbTp(kaxable (10 - 12 ncnonb3oBaHuit), u ecnn punbTp GyneT
UMeTb Cepbiit Ui BypbIil UBET, UK ByAET MOKPBIM - 3aMeHUTe
€ro. M3enekute unbTp 1 BCTaBbTE HOBBIN.

& He nbiTaitTech 04MCTUTL GUMBTP AN MOBTOPHOTO
1CNONb30BaHNS.

& Henb3s MeHsTb Unn 0bCnyxuBaTh UNbTP BO Bpems

u“cnonb3oBaHuUs npubopa naLyueHToM.

Vicnonb3yiTe opuruHanbHbie punsTpel! He ncnonb3yiite
npubop 6e3 dunbTpal

5. BO3MOXHble HeUCNPaBHOCTM M CNOCOGbI UX
ycTpaHeHus

MpuGop He BkNoYaeTcs

o YbeauTecs, 4To ceTeBoil kabenb (2) NpaBUbHO BKIIOYEH B
pO3eTKY.

o YBepuecs, uto Tymbnep Bkn/Bbikn (3) HaxoauTcs B nomo-
KeHm «ly.

o Ybeautech, 4To NprubOp 1CMONb3YeTCs COTNacHO orpaHnye-
HWSIM, yKa3aHHbIM B MHCTPYKUMK (30 min. (MuH.) BKIT/ 30 min.
(mmH.) BBIKN).
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B cnyuae, ecnu npubop He paboTtaeT unu yHKLUMOHMpPYET

nnoxo

o YBeauTech, 4T0 BO3AYLLHbIN LWAAHT (6) NPaBUbHO 3aKpPEMNeH
¢ 06eunx CTOpOH.

o YBeauTech, Y4TO BO3AYLLUHBIN LUNAHT () HE COTHYT, HE CIOMaH,
He 3aKyropeH un He 3acopeH. Mpu HeoBXOAUMOCTY 3aMEHNTE
BO3AYLUHbIA LLNaHT.

o YbeauTecs, 4to npubop (5) NONHOCTLI0 cobpaH, a ronoska
ucnapuTens (5)-a yCTaHOBNEHa NPaBUIbHO U HUYTO He
MeLLaeT.

o YBeauTech B HANMYMUM MHransLMOHHOTO pacTBopa B Npubope.

6. MapaHTuA

Ha npubop pacnpoctpaHseTcs rapaHT s B Te4eHe 5 neT ¢ aatbl
npuobpeTeHus. B Te4YeHmne 3Toro rapaHTUIAHOTO Nepuoaa, no
HaLwemy ycmoTpeHuto, Microlife 6ecnnartHo oTpemMoHTMpYeT 1nm
3aMeHNT HencnpaBHbIiA MPOAYKT.

BckpbiTve 1nu M3MeHeHe yCTPONCTBa aHHYNMPYET rapaHTuio.

CnepytoLLme NyHKTbI UCKMIOYEHb! M3 rapaHTiu:

o TpaHCNOpTHbIE NOBPEXAEHNSA U PUCKM, CBSA3AHHBIE C TPAHC-
nopToM.

o [loBpexaeHus, Bbl3BaHHbIE HEMPaBUIbHBIM MPUMEHEHNEM
1M HecobniAEHNEM MHCTPYKLM MO MPUMEHEHNIO.

o [loBpexaeHns, Bbl3BaHHbIE HECHACTHBIM Crly4aeM unn Henpa-
BUIbHBIM WCMONB30BAHMEM.

o YnakoBKka i MHCTPYKLWM MO MPUMEHEHNIO.

o PerynsipHble npoBepky 1 obcnyxmeaHue (kanubposka).

o Akceccyapbl ¥ 3HALLMBAIOLLMECS YaCcTL: pacblnuTenb,
Macky, Hacagka Ans pTa, Hacagka Ans Hoca, Tpybka,
UNbTPbI, NPOMbIBATENb ANS HOCA (MPY HEOBXOAMMOCTH).

Ecnu TpebyeTcs rapanTuitHoe obcnyxusaHue, obpaTuteck B

MecTHyto cnyxby noaaepxku Microlife. Bbl MoxeTe cBa3aTbes ¢

MeCTHbIM cepBucom Microlife uepes Haww cauT:

www.microlife.ru/support

['apaHTus 6yaeT npegocTasnera, ecnu Tosap byAeT BO3BpaLLEeH

LiennKoM C OpUrMHanNbHBIM YEKOM WMk rapaHTUIHBIM TanoHOM.

PeMOHT nnu 3ameHa B pamkax rapaHTun He NPOAMNEBAET U He

BOCCTaHaBNMBAET CHayana rapaHTuitHblit cpok. Kopuamndeckue

npeTeHann 1 npasa NoTpebuTenei He orpaHnyeHb! 3TO rapaH-

e

7. Ytunuzauus

W3penve |KomnoneHT |OnucaHme yTunusaumm
1 Mpubop (1) | B cocTas KOMNOHEHTOB BXOASAT B
OCHOBHOM NMNacTMaccoBble 1
3MeKTPOHHbIe AeTanu. Bce om
COOTBETCTBYIOT TpeboBaHMsAM RoOHS n
REACH, v Bce MoryT 6bITb Ge3onacHo
YTUNU3MpOBaHbI. [laHHoe ugenve
noanafaet noa AelcTane
EBponeiickoi aupektusbl 2012/19/EU
06 oTxofax aNeKTPUYECKoro n
3MEKTPOHHOT0 06OPYAOBaHNS N UMeET
COOTBETCTBYIOLLYO MapKUPOBKY.
CTporo 3anpeLyaeTcs yTunuaupoBatb
3MeKTPOHHbIE NpuBopkI BMECTe €
6biToBBIMM OTXOZaMu. OBpaTuTech K
MECTHbIM HOPMaTMBHbIM AOKyMEHTaM,
PEernameHTVUPYHOLLMM NPaBUIIbHYHO
YTUNN3ALMIO ANEKTPUYECKUX 1
3MEKTPOHHBIX M3AENUA.
2 Komnnektyio | KOMMOHEHTbI MnacTukoBble.
Lwpe: Bce KOMNOHEHTbI COOTBETCTBYHOT
Bo3aywHas | Tpebosamsm ROHS n REACH.
Tpybka (6), |[Mepen yTunusaumeir ce
Hebynait3ep |NpUHaANEXHOCTM HeobX0aAMMO
(5), HOCOBAS | OUUCTUTb B COOTBETCTBUM C
Hacafka 12, |WHCTPYKLMen, a 3aTem
poToBast NpoAe3NHPULMPOBATbL NOCPEACTBOM
Hacagka (7), |KUNSYeHUs B TeYeHne 5 MUHYT.
macku (8) /
O}
8. TexHMYecKue XxapaKTepMCTUKK
Mogens: NEB 200
Tun: GCE825

XAPAKTEPUCTUKK ASP0O30J151 B COOTBETCTBWUU C
EN ISO 27427:2019 Ha ocHOBe cXeMbl BeHTUNALMK Nerkux
y B3pOCIIOro YenoBeka ¢ Ucnonb3oBaHueM hropuaa
Hatpus (NaF):

Bbixop asposons: 0,259 mn

Microlife NEB 200

GE RU|



CkopocTb BbixoAa
asposons:

Honsa o6bema
HanoNHeHus,
BbIGpacbiBaeMoro B
MUHYTY:

OcTaTou4HbIN 00BEeM:

Pa3mep yactuy
(MMAD):

GSD
(reomeTpuyeckoe
CTaHAapTHoe
OTKINOHEHME):

RF (BabIxaemas
¢pakuus < 5 Mkm):
MnanasoH KpynHbIX
yactuu (> 5 Mkm):
MnanasoH cpegHnx
vacTuu (35 Mkm):
[unana3oH ManbIx
yacTul (< 3 Mkm):
PaGounit
BO3/yLHbIIA NOTOK:
YpoBeHb
aKycTn4eckoro
wyma:

UcTouHMK nuTanms:
Tok:

OnuHa wHypa
NUTaHUA:

06bem nekapcTs:

Pexum pabotbi:

0,07 mn/muH

35%
0,8 mn

2,83 MKM

0,73 ym

63.3%

36,7 %

12%

51.3 %

5.31 n/muH.

52 nbA

230V 50 Hz AC nepemeHHoro Toka
<1000 MA

16Mm

MuHUManbHbIA 2 MTT;
MaKcuMMarnbHbIA 8 Mn

30 MuH Bk / 30 MUH BbIKN

Ycnosus o7 -25 10 +70 °C
TPaHCMOPTUPOBKM U MakcAManbHas OTHOCUTENbHAS

XpaHeHus: BnaxHocTb 10 — 95 %
700 - 1060 rfa atmocchepHoro
AaBneHns
Macca: MpnbmanTensHo 1306 .
Pa3mepbI: 103 x 160 x 140 mMm
Knacc 3awutb!: 1P21
CoortBetcTBUE EN ISO 27427; EN 60601-1; EN 60601-
CTaHpapTam: 1-2; EN 60601-1-6; IEC 60601-1-11
OxuaaeMblii cpok
cnyxobI: 1000 yacos

YcTpoiicTeo, oTBevarowee knaccy 6esonacHoctu I, cornacHo
3aLLuTe OT NOPaXEHUS ANEKTPOTOKOM.
Pacnbinutens, MyHAWTYK 1 Macku SBNS0TCS u3genusmv tuna BF.

TexHuuyeckue cneLucdukaLim MoryT BbiTb M3MeHeHb! be3
A npeaBapuUTENbHOMO YBEAOMMEHMS.
Moxanyiicta, coobLyaitTe 0 NMBOM Cepbe3HOM UHLMAEHTE,
KOTOPBII NPOM3OLLIEN B CBSA3M C MCMONb30BAHWEM YCTPONCTBA,
TpasMme 1nu HebnaronpusTHOM CoBbITUM, MPOM3BOANTENHO UK
YNONHOMOYEHHOMY NPEeACTaBUTENIH.

KoHTaKTbl OTBETCTBEHHOMO NnLia:
https:/ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts
ASPO30IbHBIE XAPAKTEPUCTUKN B COOTBETCTBWN C
PEFNAMEHTOM EN 1SO27427

lMpumeHsieMble CTaHAapTbI:
CraHgapTbl anektpobesonacHocTi CEI EN 60601-1, anekrpomar-
HWUTHasi COBMECTUMOCTb B cooTBeTcTBUM ¢ CEI EN 60601-1-2.

Mpnbop oTHOCKTCS K MEAMLMHCKAM u3nenusm knacca lla.
Mpubop cootseTcTBYET EBpONEiicCKOMy pernameHTy no
MeauuMHCkuM usgenmam EU MDR 2017/745.

BaxHas nHdopmaums no aneKTPOMarHUTHON COBMECTH-
moctu (SMC): gaHHOe U3aenue, U3roTOBNIEHHOE KOMMaHeN

:;ﬂ;i::mﬂ; z;:JV?Maaf:a;AfooTHoccmean as Globalcare Medical Techyology Co., Ltd., cooTBeTCTBYET CTaH-
BHaXHoCTb 10 — 95 % [apTy anekTpoMarHuTHoi coBmecTumocty (MC) EN 60601-1-
700 — 1060 rfa atMoccpepHoro 2:2015/A1:2021. [lononHWTENbHYI0 OKYMEHTaLMIo No cobrio-
[aBneHns [eHuIo AanHoro ctaHaapTa AMC MOXHO NONMy4uTb B KOMMNaHUM
Microlife Ha caitte www.microlife.com/electro-magnetic-
compatibility.
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