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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

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

Unique Device Identifier

Microlife NEB 400 [EN|
(1 Piston compressor ON
(@ Powerlead
(® ONJ/OFF Switch OFF
@  Airfilter compartment O
(® Nebuliser IP21 Protection against solid foreign objects and
-a: Vaporiser head harmful effects due to the ingress of water
(® Airtube Authorized representative
(@ Mouthpiece in the European Union
Adult face mask Medical device
(@ Child face mask
Replacing air filter @ Importer
@) Assembling nebuliser kit
@2 Nose piece Caution
@ Airfilter A
This product is subject to European Directive flrﬂ') Single patient i
E 2012/19/EU on waste electrical and electronic Ll multiple use (for applied parts only)
_—

EEE OO

Class Il equipment
Serial number
Reference number

Manufacturer

Date of manufacture

C€0123

Intended use:

Type number

CE Marking of Conformity

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.

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

Microlife NEB 400
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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 is 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.

This device has been specifically designed to make treatment
more pleasant for children, whilst ensuring all the quality and
safety standards of Microlife products.

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!
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1. Important safety instructions
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1

. Important safety instructions

o 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

electromagnetic interferences which exceed the limits indicated

by the European standards in force. In case this device inter-

feres 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 indi-
cations can compromise the device safety.

Comply with the safety regulations concering the electrical

devices and in particular:

— use only original applied parts and components;

— never submerge the unit in water;

— never wet the device, it is not protected against water pene-
tration;

— 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;

— do not pull the power cord or the device itself to unplug it
from the power socket;

— the power plug is the separation element from the grid
power; keep the plug accessible when the device is in use.
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Before plugging in the device, make sure that the electrical
rating, shown on the rating plate on the bottom of the unit, corre-
sponds 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 recom-
mended. 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 manufac-
turer 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, it is recom-

mended 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 recom-
mended 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
bifurcations in the nose, but only bringing them as close as
possible.

Check in the medicine instruction leaflet for possible contraindi-

cations for use with common aerosol therapy systems.

To avoid strangulation and entanglement, keep cable and air

tubes out of reach of young children.

2.

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 condi-
tions 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.

This device is not a toy! Keep out of reach of children and
do not leave children alone during treatment.

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 @7). 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.

3. Connect the nebuliser with the air tube (&) 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» posi-

tion.

Microlife NEB 400
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— 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.

— 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

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.

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.

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.

@& Theairfilter shall not be serviced or maintained while in use
with a patient.

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

5. Malfunctions and actions to take

The device cannot be switched on
o Ensure the power lead (2) is correctly plugged into the socket.

Microlife NEB 400
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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

7. Disposal

Item |Component Disposal Description

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.

1 Device (1) 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
household waste. Please seek out infor-
mation about the local regulations with
regard to the correct disposal of elec-
trical and electronic products.

2 Applied parts: | The components are plastic.

air tube (p), All comply with ROHS and REACH.
nebuliser (5),  |Before disposal, all the applied parts
nose piece (42, |should be cleaned according to manual
mouthpiece (7), |instructions and then disinfected by
masks (8 /(@ |boiling for 5 minutes.

8. Technical specifications

Model: NEB 400

Type: GCE837

AEROSOL PERFORMANCES ACCORDING TO

EN IS0 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: 3.5%

Residual Volume: 0.8 ml

Particle size (MMAD): 2.83 um

Max. free air flow: 15 l/min.
GSD (geometric

standard deviation): 0.73
RF (respirable

fraction < 5 um): 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

(with calibrated

nozzle): 2.8 ~ 5.0 l/min.
Sound noise level

(average level): 52 dBA
Power source: 230V 50 Hz AC
Current: < 1000mA
Power lead length: 1.6 m

min. 2 ml; max. 8 ml

30 min. On /30 min. Off
10-40°C/50-104 °F

10— 95 % relative maximum humidity
700 — 1060 hPa Atmospheric pressure
Storage and shipping -25-+70 °C /-4 — +140 °F

Nebuliser capacity:
Operating limits:
Operating
conditions:

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

Weight: approx. 1424 g

Dimensions: 200 x 183 x 153 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 without prior
A 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 (EU REP).

Vigilance contact point:
https:/ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts
AEROSOL CHARACTERISTICS IN ACCORDANCE WITH
REGULATION EN 18027427

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 400



Microlife NEB 400
(@  Kolvkompressor .
@ Elsladd I Pa (ON)
@ ONIOFF brytare O Avstangd (OFF)
@  Luftfilterfack ) -
® Inhalator P21 Skydd mot frammande fasta féremal
P och skadligt intrangande vatten
-a: Férangningshuvud s . . .
® Luftslang Behdrig representant i Europeiska unionen
@ Munstycke Medicinsk utrustning
Ansiktsmask, vuxen
(@ Ansiktsmask, barn Importér
Byte av luftfilter
@) Montering av inhalationsenhet Forsiktighet
@ Nasstycke !
En patient
@ Luftiter flergangsbruk (endast for tillbehor)
Denna produkt ar foremal for Europaparlamen-
E tets och radets direktiv 2012/19/EU om avfall Fuktgrans for drift och forvaring
L}

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

Tillverkningsdag

FE@ s e @@ Ef

Temperaturbegransning for drift eller lagring

Temperaturgréns

Unik produktidentifierare

Modellnummer

C€0123 Markning for Gverensstammelse (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.

Patientgrupp:

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

BEREED>S
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Avsedda anvéndare:

Anvéndningen av nebulisatorn kréver ingen specifik kunskap eller
yrkeskompetens. Patienten &r den avsedda anvandaren forutom
vid barn och patienter som kraver sarskild 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 for administrering av aerosoler genom inhala-
tion. Kontraindikationer relaterade till det anvanda lakemediet
maste kontrolleras i lakemedlets bipacksedel. Radfraga lakare i
tveksamma fall.

Béste kund

Denna inhalator &r ett behandlingssystem fér hemmabruk. Denna
utrustning &r gjord for inhalation av vatskor och mediciner i vatske-
form (aerosoler) och for behandling av 6vre och lagre luftvagarna.
Detta instrument har utformats speciellt for att gora behandlingen
mera barnvénlig och samtidigt sakerstalla kvalitet och sakerhet
standards for Microlife produkter.

Om du har fragor, problem eller vill bestalla reservdelar ber vi dig
kontakta Microlifes lokala kundservice. Din aterforséljare eller ditt
apotek kan ge dig kontaktuppgifter till en Microlife-representant i
ditt land. Alternativt kan du beséka adressen www.microlife.com
dar du finner vérdefull information om vara produkter.

Med dnskan om ett halsosamt liv — Microlife Corporation!

Innehallsférteckning

1. Viktiga sakerhetsinstruktioner
2. lordningssstallande och anvéndning 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
Tekniska data

o N o

. Viktiga sékerhetsinstruktioner

Anvand endast enheten enligt beskrivningen i denna bruksanvis-

ning, det vill sdga som ett aerosolbehandlingssystem, i enlighet

med din lakares anvisningar. All annan anvéndning 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

gallande sakerhetsforeskrifter.

Spara bruksanvisningen for framtida bruk.

Anvénd ej utrustningen i narvaro av brandfarliga beddvnings-

medel med syre och kvaveoxid.

Utrustningens korrekta funktion kan paverkas av elektromagne-

tiska storningar som Gverskrider de gransvarden som anges i

géllande europeiska standarder. Om apparaten stor andra elek-

triska apparater ska du flytta den och ansluta den till ett annat

eluttag.

| héndelse av fel och/eller funktionsstorning, las «Funktionsstor-

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

aventyra enhetens sakerhet.

Utrustningen dverensstammer med sakerhetsregler betraffande

elektrisk utrustning och sarskilt avseende:

— anvand endast originaltillbehdr och originalkomponenter

— sénk aldrig ned enheten i vatten

— blét aldrig enheten, den &r inte skyddad mot intrangande
vatten

— vidror aldrig enheten med vata eller fuktiga hander

— latinte enheten utséttas for vaderelement

— placera enheten pa en stabil och horisontell yta under drift

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

— drainte i ntsladden eller i sjdlva apparaten for att dra ut den
ur eluttaget

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

Microlife NEB 400

] sv |



Innan anslutning av utrustningen, kontrollera att den elektrisk

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

stdmmer dverens med elnatets uppgifter.

Om natkontakten 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 oumbaérligt, ar det nédvandigt att

anvanda sadana som dverensstdmmer med sékerhets

reglerna, ta hansyn till att max effektgranser ej dverskrids,

anges pa adaptern och pa forlangningskablarna.

Lamna inte utrustningen ansluten nér den ej anvands, 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 hallas ansvarig for.

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

natsladden &r skadad ska du vanda dig till ett av tillverkaren

auktoriserat servicecenter for att fa den utbytt.

Strdmkabeln 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 ar sa sma att de kan svaljas av barn;

forvara utrustningen utom réckhall for barn.

Om du bestdmmer dig for att inte anvanda enheten langre,

rekommenderar vi att du kasserar den enligt gallande bestam-

melser.

Se fill att:

— anvand denna apparat endast med lakemedel som ordine-
rats av din lakare

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

— anvand nasstycket endast om din lakare uttryckligen indi-
kerar detta och var noga med att ALDRIG fora in férgrening-
arna i ndsan, utan bara fora dem sa néra som mgjligt.

Kontrollera medicin informationen (bipacksedeln) for méjlig

kontraindikationer, vid anvandning av vanlig aerosol terapi-

system.

Forvara kablar och luftslangar utom rackhall for sma bamn for att

undvika strypning och intrassling.

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

Nebulisatorn och tillbehér &r endast avsedda for anvandning ill
en patient. Utrustning avsedd for flerpatientbruk.

Detta nebulisatorsystem &r inte Idmpligt for anvandning i
andningssystem for anestesi eller for ventilator. Patienten kan
inte genomga en MRT-undersékning nar denna anordning
anvands.

Denna utrustning ar utformad fér finférdela I6snings- ochsus-
pensionsvatskor.

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

Instrumentet innehaller kansliga komponenter och skall
hanteras varsamt. Folj férvarings- och anvandningsinstruktio-
nerna i avsnittet «Tekniska data».

Anvéndningen av denna apparat ersétter inte lakarbesok. Vid
utebliven halsoférbéttring efter behandling kontakta din lakare
igen.

f Detta instrument &r ej en leksak! Férvara instrumentet

2.

utom réckhall for barn och Iamna ej barn ensamma under
behandling.

lordningssstéllande och anvandning av apparaten

Enheten maste kontrolleras innan varje anvéndning for att identi-
fiera felfunktioner och/eller skada orsakad under transport eller
forvaring. Vid inhalering ska du sitta upprétt och avkopplat for att
undvika att trycka ihop luftvagarna och aventyra behandlingens
effekt. Tillbehoren far bara anvandas pa en patient, det rekom-
menderas 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 komponenter. Kont-
rollera om tillbehéren &r intakta.

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

. Montera inhalationsenhet @7). Sakerstall att alla delar &r

kompletta.

. Fyllinhalatorn med inhalationsldsning enligt din lakares ordina-

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

. Anslutinhalatorn med luftslangen (&) till kompressomn (1) och satt

elsladden (@) i eluttaget (230V 50 Hz AC).

. Stall ON/OFF brytaren (3) pa «I» for att starta apparaten.

10

microlife



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

— Valj mellan ansiktsmask for vuxna (8 eller for barn (9). Var
noga med att masken helt tacker omradet runt mun och nasa.

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

5. Underinhalation, sitt uppratt och avslappat vid ett bord och €ji en
stol med armstdd, for att undvika att komprimera dina andnings-
vagar och forsamra effektiviteten av behandlingen. Ligg inte ner
under inhalation. Avbryt inhalationen om du inte mar bra.

6. Inhalera aerosolldsningen med det ordinerade tillbehdret.

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

8. Tém ut kvarvarande medicin och rengér apparaten enligt beskriv-
ningen 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 behéver ej kalibreras.
@& Det ar absolut forbjudet att manipulera enheten.

A Ingen modifikation/andring av utrustningen &r tillaten.

3. Rengoring och desinficering

Enhet(er): Tillbehor till nebulisator for aerosolterapi

Fore forsta anvandning 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.

Begrén-
sningar i
bearbetningen

Nebulisatorn maste bytas ut efter en langre tids
inaktivitet, om den uppvisar deformationer eller
brott, eller om nebulisatorns munstycke bloc-
keras av torr medicin, damm efc. 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
rengoras och desinficeras hogst 360 ganger.

Instruktioner

Forberedelser
fore rengéring

&

e Lossa luftslangen fran nebulisatorn.

o Tabortmunstycket, nasstycket eller masken
fran nebulisatorn.

o Se till att all kvarvarande volym avlagsnas
fran nebulisatorn.

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

Obs: For att undvika mikrobiell tillvaxt och

lakemedelsrester som torkar ska tillbehéren

rengoras och desinficeras omedelbart efter
varje anvandning.

Rengdring

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

Blanda lite diskmedel och varmt kranvatten
(t.ex. diskmedel for handtvatt av mérket FAIRY
i forhallandet 2 ml: 11) i en ren behallare.
Sénk ned den demonterade nebulisatorns
komponenter, masken, munstycket och nassty-
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.

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

Microlife NEB 400
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Desinfektion

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

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

Sank ner masken i en 2-procentig natriumhypo-

kloritldsning (NaOCI) i 15 minuter (dvs. en

16sning gjord av desinfektionsmedlet

Amuchina® eller en 2-procentig natriumhypoklo-

ritlésning som blandats av din apotekare). Sank

darefter ned masken i sterilt vatten i 3 minuter
och skélj sedan hela maskens yta med annat
rent sterilt vatten tva ganger for att helt avlagsna
eventuella rester av desinfektionsmediet.

Torkning

¢ Montera ihop nebulisatorns komponenter
igen och anslut den il luftuttaget, sla pa
enheten och Iat den arbeta i 10 15 minuter.
o Latalla delar torka helt innan de ater-
monteras och ateranvands for att undvika
risk for bakterietillvaxt.
Varnoga med attinte kontaminera delarna efter
att de har rengjorts och desinficerats. Kontam-
inering kan undvikas genom noggrann handt-
vatt och genom att inte vidrdra enhetens inre
delar nér de laggs ut for att torka eller nar de
monteras ihop igen.

Inspektion

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

Forpackning

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

Forvaring

&

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

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

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 43 maste bytas ungefér efter
200 timmar eller efter varje ar. Vi rekommenderar att regelbundet
kontrollera luftfiltret (10 — 12 behandlingar) och om filtret visar en
gra eller brun farg eller om det ar vatt. Dra ut filtret och byt ut det
mot ett nytt.

& Rengora gj filtret for ateranvandning.

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

Anvand endast original filter! Anvénd ej utrustning
A utan filter!

12
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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, bdjd, 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 huvudsak-
ligen av plast och elektroniska kompo-
nenter. Alla uppfyller kraven i RoHS
och REACH, och alla kan vara séker-
hetsavfall. Denna produkt ar foremal
for Europaparlamentets och radets
direktiv 2012/19/EUom avfall som
utgors av eller innehaller elektrisk och
elektronisk utrustning och ar markt i
enlighetdarmed. Elektroniska enheter
faraldrig kasseras med hushallsavfall.
Inhémta information om lokala regler
med avseende pa hur elektriska och
elektroniska produkter ska kasseras
pa ratt satt.

Komponenterna &r av plast.

Alla uppfyller kraven i ROHS och
REACH. Fore kassering ska alla till-
behor rengoras enligt bruksan-
visningen och sedan desinficeras
genom kokning i 5 minuter.

2 Tillbehér:

luftslang (e),
nebulisator (5),

nasstycke (12,
munstycke (7),

masker (8)/ (9)
8. Tekniska data

Modell: NEB 400

Typ: GCE837
AEROSOLPRESTANDA | ENLIGHET

MED ISO 27427:2019 baserad pa ventilationsmonster
hos vuxna med natriumfluorid (NaF):
Aerosoluteffekt: 0.259 ml

Effekt av aerosolutef-

fekt: 0.07 ml/min.
Procentandel av

avgivande fyllnads-

volym per minut: 35%
Residualvolym: 0.8ml
Partikelstorlek

(MMAD): 2.83 um

Microlife NEB 400
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Max. fritt flode:

GSD (geometrisk
standardavvikelse):
RF (respirabel
fraktion < 5 pm):
Partikelstorleks-
intervall (> 5 pym):
Medelpartikels-
intervall (3-5 pm):
Litet partikel intervall
(<3 pm):
Driftluftflode (med
kalibrerat
munstycke):
Ljudniva (medelniva):
Stromkalla:

Strom:

Langd elsladd:
Inhalationskapacitet:
Anvéndnings-
begransning:
Driftsforhallanden:

Forvarings- och
fraktforhallanden:

Vikt:
Dimensioner:

IP Klass:
Uppfyllda normer:

Forvéntad
anvéndningstid:

15 I/min.
0.73
63.3 %
36.7%
12 %

51.3 %

2.8 ~5.0 l/min.

52 dBA

230V 50 Hz AC
<1000mA

1.6m

min. 2 ml; max. 8 ml

30 min. P&/ 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. 1424 g
200 x 183 x 153 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 andras utan
foregaende 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 (EU REP).

Vigilance-kontakt:
https:/ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts
AEROSOLEGENSKAPER | ENLIGHET MED FORORDNING EN
18027427

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

Enheten ar en medicinteknisk produkt i klass Ila. Enheten
overensstdmmer 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., dverensstammer 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.

14

microlife



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 kayttda ja varastointia varten
Lampoatilarajoitus kéyton tai varastointiin
Lampétilarajoitus

Yksil6llinen laitetunniste

Mallinumero

Microlife NEB 400
() Méntakompressori -
@ Vitgonto | Paalla (ON)
(® ON/OFF-kytkin Pois paalts (OFF
@  limansuodatinlokero O ofs pata (OFF)
® Sumutin IP21 Suojaa vierailta esineilté ja vedessé olevilta haital-
-a: Hoyrystimen paa lisilta vaikutuksilta, jotka voivat tukkia laitteen.
® lmaletku Valtuutettu edustaja Euroopan unionissa
(@ Suukappale U .
Alkuisten maski Laakinnallinen laite
(@ Lasten maski .
limansuodattimen vaihtaminen @ Maahantuoja
@ Sumuttimen kokoaminen )
@ Nenakappale A Varoitus
@  llmansuodatin Pac Yhden potilaan kéyttddn
Euroopan parlamentin ja neuvoston direkiivi \1]') useisiin kayttokertoihin (vain lisatarvikkeille)
E 2012/19/EU s&hko- ja elektroniikkalaiteromusta
_—

EEEYEO

Luokan Il laite
Sarjanumero
Viitenumero

Valmistaja

Valmistuspéiva

C€0123 CE vaatimusten mukainen merkinta

Kayttotarkoitus:

Tama sumutin on kotikayttdon sopiva aerosolihoitojérjestelma.
Téméa sumutin on suunniteltu tuottamaan paineilman, jonka avulla
laite tuottaa laakinnallisen aerosolin hengitysvaikeuksista karsiville.

Kohdevaesto:

Laite on tarkoitettu yli kaksivuotiaiden lapsipotilaiden seka nuorten
ja aikuisten potilaiden kayttoon.

Microlife NEB 400
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Aiotut kayttajat:

Laitteen kaytto ei edellytd erityista tietoa tai ammattitaitoa. Aiottu
kayttaja on potilas itse, jollei potilas ole lapsi tai tarvitse erityis-
avustusta.

Kéyttoaiheet:
Hengityselinten akuutit tai krooniset keuhkosairaudet
tai ylahengitysteiden 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 laakkeeseen liittyvat vasta-aiheet on tarkistettava laakkeen
pakkausselosteesta. Kysy laakariltasi, jos olet epavarma.

Hyva asiakas,

Tama sumutin on aerosolihoitolaitejarjestelmé, joka soveltuu koti-

kayttoon. Tata laitetta kaytetdan nesteiden ja nestemaisten laak-

keiden (aerosolien) sumutukseen ja ylempien- ja alempien hengi-

tysteiden hoitoon.

Tama laite on suunniteltu erityisesti tekeméan hoidosta miellytta-

vampi lapsille, samalla varmistaen kaikkien Microlife tuotteiden
laatu ja turvallisuusstandardit.

Jos sinulla on kysyttavaa, ongelmia tai, jos tarvitset varaosia, ota

yhteys paikalliseen Microlife-asiakaspalveluusi. Saat paikallisen
Microlife-jalleenmyyjan osoitteen kauppiaaltasi tai apteekistasi.
Voit vaihtoehtoisesti kadyda www.microlife.fi-sivustollamme, josta
|6ydat paljon tuotteitamme koskevia tarkeita tietoja.

Pysy terveena — Microlife Corporation!

Sisallysluettelo

1

. Tarkeét turvallisuusohjeet

1. Tarkeat turvallisuusohjeet

2. Laitteen valmistelu ja kéytto

3. Puhdistus ja desinfiointi

4. Kunnossapito, hoito ja huolto
Sumuttimen vaihto
lImansuodattimen vaihtaminen

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

6. Takuu

7. Havittdminen

8. Tekniset tiedot

Kayta laitetta vain tassé kayttdohjeessa kuvatulla tavalla eli
aerosolihoitojarjestelmana laakarin antamien ohjeiden mukai-
sesti. Kaikkea kayttotarkoituksesta poikkeavaa kéyttod on
pidettava epaasianmukaisena ja néin ollen vaarallisena.
Valmistaja ei ole vastuussa vahingoista, jotka johtuvat
epaasianmukaisesta, virheellisesta ja/tai kohtuuttomasta
kéytosta tai vahingoista tilanteissa, joissa laite on liitetty
sahkdasennuksiin, jotka eivat ole voimassa olevien turvalli-
suusméaaraysten mukaisia.

Séilyta kayttéopas mybhempaa kayttoa varten.

Ala kéyta laitteessa mahdollisia anestesia sekoituksia, jotka

palavat hapella tai typella.

Sahkomagneettiset hairict, jotka ylittavét voimassa olevissa

eurooppalaisissa standardeissa ilmoitetut rajat, voivat vaikuttaa

laitteen moitteettomaan toimintaan. Jos tdma laite hairitsee
muita séhkdlaitteita, siirré se ja kytke se toiseen pistorasiaan.

Vian jaltai toimintahéirion sattuessa lue kéyttéoppaan «Toimin-

tahairi6t ja toimenpiteet». Ala kasittele tai avaa kompressorin

koteloa.

Kaanny korjaustoimia varten ainoastaan valmistajan valtuut-

taman teknisen huoltokeskuksen puoleen ja vaadi kayttdméaan

alkuperaisia varaosia. Jos edelld mainittuja ohjeita ei nouda-
teta, laitteen turvallisuus voi vaarantua.

Noudata séhkolaitteita erityisesti koskevia turvallisuusohjeita:

— kayta vain alkuperéisia lisdvarusteita ja komponentteja;

— &la koskaan upota laitetta veteen;

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

— &la koskaan koske laitteeseen marilla tai kosteilla kasilla;

— &la jata laitetta alttiiksi sddolosuhteille;

— aseta laite vakaalle ja vaakasuoralle alustalle sen kayton
ajaksi;

— lasten ja vammaisten henkiliden on kéytettava taté laitetta
aina taysi-ikdisen, harkintakykyisen aikuisen tarkassa
valvonnassa;

— &la veda virtajohdosta tai itse laitteesta irrottaaksesi sen
pistorasiasta;

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

Ennen laitteen kytkemistd, varmista etté sahkdmerkinnat, jotka

nakyvat laitteen pohjassa, vastaavat sahkdverkon luokitusta.
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Siina tapauksessa, jos laitteen pistoke ei sovi pistorasiaan, ota
yhteyttd ammattihenkilddn, joka voi vaihtaa pistokkeen.
Yleensé kaytetaan adaptereita, yhta tai useampaa ja/tai jatko-
johtoa ei suositella kaytettavaksi. Jos jatkojohdon kayttd on
valttdmatonta, niin on tarpeellista noudattaa turvallisuusméaéara-
yksid, kiinnittden huomiota siihen, etta kaytto ei saa ylittaa
maksimi tehorajoja, koskee myds adaptereita ja jatkojohtoja.
Ala pida laitetta kytkettyna, kun sité ei kdytetd; irroita laite pisto-
rasiasta, kun se ei ole toiminnassa.

Asennus on suoritettava valmistajan ohjeiden mukaisesti.

Virheellisesta asennuksesta voi koitua vahinkoa ihmisille, eléi-

mille tai esineille, joista valmistaja ei ole vastuussa.

Kayttaja ei voi vaihtaa tdman laitteen virtajohtoa. Jos virtajohto

vaurioituu, kaanny valmistajan valtuuttaman teknisen huolto-

keskuksen puoleen sen vaihtamiseksi.

Virtajohdon pitéa olla aina taysin aukirullattu, vaarallisen ylikuu-

mentumisen estamiseksi.

Ennen laitteen huoltoa ja puhdistusta, sammuta laite ja irrota

pistoke sahkdpistokkeesta.

Jotkin laitteen osat ovat niin pienid, etta lapset voivat niella ne;

pidé laite poissa lasten ulottuvilta.

Jos paatat olla kayttamatta laitetta endd, on suositeltavaa

havittaa se voimassa olevien sdanndsten mukaisesti.

Varmista, etta:

— kaytat tata laitetta vain 1adkarin maaraamien ladkkeiden
kanssa;

— suoritat hoidon kayttdmalla vain laakarin suosittelemia lisa-
|aitteita patologian mukaan;

— kaytat nenakappalelisavarustetta vain ladkarin nimenomai-
sesti antamien ohjeiden mukaan ja kiinnitat huomiota siihen,
ettd haarakohtia EI SAA KOSKAAN viedé nenaan, vaan ne
on ainoastaan tuotava mahdollisimman l&helle.

Tarkista ladkkeen kayttéohjeesta mahdolliset kontraindikaatiot

kaytettdessa yhdessa sumutin terapia jarjestelmén kanssa.

Pida kaapeli ja ilmaletkut poissa pienten lasten ulottuvilta kuris-

tumisen ja takertumisen valttamiseksi.

Ala sijoita laitetta, niin ettd on vaikea sammuttaa laitetta.

Sumutin ja lisdvarusteet on tarkoitettu yhden potilaan kéyttdon.

Laite on tarkoitettu monen potilaan kéyttoon.

Tama sumutinjarjestelma ei sovi kéytettavaksi anestesiahengi-

tysjarjestelmassa tai ventilaattorihengitysjarjestelmassa. Poti-

laalle ei voida tehda magneettikuvausta tata laitetta kaytetta-
ess.

Tama laite on suunniteltu sumuttamaan liuoksia ja suspensio-
nesteita.

Ala kayta laitetta, jos uskot sen olevan vaurioitunut tai jos
huomaat jotakin epéatavallista.

Laitteessa on herkkia osia ja sité taytyy kasitella varoen.
Noudata séilytys- ja kéyttdolosuhteita koskevia neuvoja, jotka
on mainittu «Tekniset tiedot» -kappaleessal

Tamén laitteen kaytto ei korvaa laakarissa kayntia. Jos tervey-
dentila ei parane hoidon jélkeen, ota uudelleen yhteytté laaka-
riin.

f Tama laite ei ole lelu! Pida se lasten ulottumattomissa,

2,

alaka jata lapsia yksin hoidon aikana.

Laitteen valmistelu ja kaytto

5.

Laite on tarkistettava ennen jokaista kayttokertaa, jotta voidaan
tunnistaa mahdolliset virhetoiminnot ja/tai kuljetuksesta ja/tai
sdilytyksesta 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 sahkdkompo-
nentteja paljaiksi. Tarkista, etta lisdvarusteet ovat ehjia.

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

. Kokoa sumutin @1). Varmista, etta kaikki osat ovat mukana.
. Téytd sumutin sisdanhengitettavalla liuoksella [a&kérisi

ohjeiden mukaisesti. Varmista, ettet ylitd maksimitasoa.

. Kytke sumutin iimaletkuineen () 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 laakeaineen 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),
ladkarisi maaraamalla tavalla.

Inhalaatiohoidon aikana istu suorassa ja rentona pdydan

aaressa, ei nojatuolissa, jotta véltetadn omien hengitysteiden

Microlife NEB 400
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kokoonpuristumista ja haitataan hoidon tehokkuutta. Ala kay
makuulle inhalaatiohoidon aikana. Lopeta hoito, jos voit
huonosti.

6. Hengita aerosoliliuosta kayttdmalld méaéarattya lisavarustetta.

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. kdytén
jélkeen 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

Laite (laitteet): Aerosolihoidon sumuttimen tarvikkeet

Ennen ensimmaista kayttoa ja jokaisen
A hoidon jalkeen

Noudata huolellisesti lisdvarusteiden
puhdistus- ja desinfiointiohjeita, sillé ne ovat
erittain térkeita laitteen suorituskyvyn ja hoidon
onnistumisen kannalta.

o Kayté vain alkuperaisié lisdvarusteita.

o Ala puhdista tai desinfioi ilmaletkua.

o Tarvikkeita ei voida puhdistaa ja desinfi-
oida automaattisella menetelmalla.

Ala laita maskeja kiehuvaan veteen tai
autoklaaviin.

Kéayttoa Sumutin on vaihdettava, kun se on ollut pitkaan

koskevat kéyttdmattdmana, jos siind on muodonmuu-

rajoitukset toksia tai rikkoutumia tai jos kuiva laake, pély
jne. tukkii sumuttimen suuttimen. Suositte-
lemme sumuttimen vaihtamista 6 kuukauden ja
1 vuoden vélein kaytdsta riippuen. Sumuttimen
puhdistus- ja desinfiointikertojen enim-
maisméaara on 360 kertaa.
Maskin, nendkappaleen ja suukappaleen
puhdistus- ja desinfiointikertojen enim-
maismé&aré on 360 kertaa.

Ohjeet

Valmistelu o |rrota imaletku sumuttimesta.

ennen e |rrota suukappale tai nendkappale tai maski

puhdistusta sumuttimesta.

&

o Varmista, etté kaikki j4@mat on poistettu
sumuttimesta.

o Pura sumutin (5) kaantamalla ylaosaa
vastapéivaan ja irrottamalla 1aakkeen johto-
kartio.

Huom: Mikrobikasvuston ja laakejaamien kuiv-

umisen valttamiseksi puhdista ja desinfioi

tarvikkeet valittdmasti jokaisen kayton jalkeen.

Puhdista-
minen

Huuhtele kaikkia osia lyhyesti juoksevalla
vesijohtovedelld vahintaén 10 sekunnin ajan.
Sekoita vahan astianpesuainetta ja [amminté
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 vahintaén 8 kertaa.

Huuhtele sen jalkeen kaikki osat huolellisesti
juoksevalla vesijohtovedelld véahintaén 30
sekunnin ajan, jotta mahdolliset astianpe-
suainejadmat 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
jaé@mat saadaan poistettua kokonaan.

Kuivaus

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

o Annakaikkien osien kuivua kokonaan ennen
kokoamista ja uudelleenkéayttda, jotta
valtytdan bakteerikasvun riskilta.

On huolehdittava siita, etteivat osat saastu

puhdistuksen ja desinfioinnin jalkeen. Saas-

tuminen voidaan valttaa pesemalla 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
varjaytyneet osat.

Pakkaaminen

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

Varastointi

&

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

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

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
A suodatinta!

5. Toimintahairiot ja toimenpiteet

Laite ei kytkeydy paalle
o Varmista, etté virtajohto (2) on laitettu oikein pistorasiaan.

Microlife NEB 400
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o Varmista, ettd ON/OFF-kytkin (3) on laitettu «I»-asentoon.

o Varmista, ettd laitetta on kéytetty kdyttdajan puitteissa, jotka on
iimoitettu tassa kayttdohjeessa (30 min. paalla / 30 min. pois
paalta).

Sumutin toimii heikosti tai ei lainkaan

o Varmista, etta ilmaletku () on liitetty oikein molemmissa
péissa.

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

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

o Varmista, etté laitteessa on vaadittua |14keainetta.

6. Takuu

7. Havittaminen

Laitteella on 5 vuoden takuu ostopaivasta 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 Vaaran kayttotavan tai ohjeiden noudattamatta jattdmisen
aiheuttama vahinko.

Onnettomuuden tai virheellisen kéytén aiheuttama vahinko.
Pakkaus-/séilytysmateriaalit ja kayttdohjeet.

Saanndlliset tarkastukset ja huolto (kalibrointi).
Lisavarusteet ja kulutusosat: Sumutin, maskit, suukappale,
nendkappale, putki, suodattimet, nenasuihkutin (valinnainen).
Mikéli takuuhuoltoa tarvitaan, ota yhteytté jélleenmyyjaan, 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 alkuperaisen laskun kanssa. Takuun
mukainen korjaus tai vaihto ei pidenna tai uusi takuujaksoa. Taméa
takuu ei rajoita kuluttajien lainmukaisia vaateita tai oikeuksia.

Kohde |Komponentti |Havittamisen kuvaus
1 Laite @ Komponentti sisélta p&aasiassa
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 t4t4 tuotetta, ja se on
merkitty vastaavasti. Ald koskaan hévita
elektroniikkalaitteita kotitalousjatteen
mukana. Tutustu paikallisiin maarayk-
siin sahké- ja elektroniikkalaitteiden
oikeasta havittdmisesta.
2 Lisévarusteet: |Komponentit ovat muovia.
iimaletku (6), |Kaikki ovat ROHS- ja REACH-vaati-
sumutin (), musten mukaisia. Ennen havittamista
nendkappale |kaikki lisdvarusteet on puhdistettava
@2, suukap- | kéyttoohjeiden mukaisesti ja desinfioi-
pale (7), maskit |tava keittdmalla 5 minuutin ajan.
®/®
8. Tekniset tiedot
Malli: NEB 400
Tyyppi: GCE837

AEROSOLITEHOT STANDARDIN EN IS0 27427:2019
mukaisesti aikuisen hengitysmallin perusteella kaytettdessa
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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Maksimi ilmavirtaus:
GSD (geometrinen
vakiopoikkeama):
RF (hengitettava
fraktio < 5 pm):
Suurten hiukkasten
vali (> 5 pm):
Suuret hiukkaset
(3-5 pm):

Pienet hiukkaset
(<3 pm):
Kayttoilmavirtaus
(kalibroidulla
suuttimella):

Aani Melutaso
(keskimaarainen):
Virtaldhde:

Virta:

Virtajohdon pituus:
Sumuttimen
kapasiteetti:
Kéyton rajoitukset:
Kayttoolosuhteet:

Sailytys- ja
kuljetusolosuhteet:

Paino:

Mitat:

IP luokka:
Viittaukset
normeihin:
Odotettavissa oleva
kayttoika:

15 l/min.
0.73
63.3%
36.7 %
12%

51.3%

2.8 ~5.0 l/min.

52 dBA

230V 50 Hz AC
<1000mA
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 1424 g

200 x 183 x 153 mm

IP21

EN 1SO 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 ladkinnallinen 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 séhkémagneettisen yhteensopivuuden (EMC)
standardin EN 60601-1-2:2015/A1:2021 mukainen. Lisétietoja
EMC-standardin mukaisuudesta on saatavilla Microlifen osoit-
teesta www.microlife.com/electro-magnetic-compatibility.
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Microlife NEB 400

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. Undersag og overhold de
lokale regler vedrgrende korrekt bortskaffelse af
elektriske og elektroniske produkter. Korrekt
bortskaffelse er med til at beskytte miljget og
menneskers sundhed.

Lees instruktionerne omhyggeligt fer brug af
apparatet.

Type BF godkendt

|§ﬁ SISISISICIOISIONNCIOIOION,

Klasse Il udstyr

Serienummer
Referencenummer

Producent

Fremstillingsdatoen

LLEEESG

HEe~a2p@Ef30-

N

Teendt (ON)
Slukket (OFF)
Beskyttelse mod harde fremmedlegemer og

beskyttelse mod indtreengning af vand
Autoriseret repraesentant i EU

Medicinsk udstyr

Importar

Forsigtig

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

Fugtbegraensning for drift og opbevaring

Fugtbegraensning for drift og opbevaringTem-
peraturbegreensning for drift af eller opbevaring

Temperaturgraenser

Unik udstyrsidentifikationskode

Typenummer

€ 01 23 CE-meerkning

Tilsigtet anvendelse:
Denne nebulisator er et aerosolterapisystem egnet til hjemme-

brug.

Nebulisatoren er beregnet til produktion af trykluft til at drive et
forstaverseet til produktion af medicinske aerosoler il luftvejsli-

delser.

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

Dette apparat er specielt designet til en mere behagelig behand-
ling for barn, samtidig med at det sikrer kvalitets- og sikkerheds-
standarder pa Microlife produkterne.

Kontakt din lokale Microlife-kundeservice, hvis du har spergsmal,
problemer eller gnsker at bestille reservedele. Din forhandler eller
apotek kan give dig adressen pa Microlife importaren 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
Udskiftning af forstgveren
Udskiftning af luftfilteret
5. Funktionsfejl og tiltag
Apparatet kan ikke teendes
Forstaveren fungerer darligt eller slet ikke
6. Garanti

7. Bortskaffelse
8. Tekniske specifikationer

. Vigtige sikkerhedsanvisninger

Brug kun udstyret som beskrevet i denne manual og derfor som

et aerosolterapisystem, i overensstemmelse med din egen

leeges 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 elekiriske

installationer, der ikke overholder de geeldende sikkerhedsbe-

stemmelser.

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 greenserne angivet i de

geeldende europaeiske standarder. Hvis dette udstyr forstyrrer

andre elektriske 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

handteres eller abnes.

Reparationer ma kun udferes af et teknisk servicecenter, der er

autoriseret af producenten, og der ma kun bruges originale

reservedele. Hvis de ovennaevnte indikationer ikke overholdes,

kan det kompromittere udstyrets sikkerhed.

Overholder sikkerhedsregulativer vedrarende elektrisk udstyr

og veer seerlig opmeerksom pa falgende:

— brug kun originalt tilbehgr og originale komponenter;

— saenk aldrig enheden ned i vand;

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

— 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;

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

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

— strgmstikket er adskillelseselementet fra netstrammen; sgrg
for, at stikket er tilgaengeligt, nar udstyret er i brug.

For apparatet anvendes i en stikkkontakt skal man serge for at

spaendingen i denne svarer til hvad apparatet er beregnet til.

Microlife NEB 400
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| 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 forskel-
lige adaptorer samt at udskifte af netkablet. Veer opmaerksom
pa at spaendingen i stikkontakten svarer til det som apparatet
kan tale.

Apparatet ma ikke veere tilsluttet stikkontakten, nar det ikke er i
brug.

Installationen skal vaere 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.

Strgmkablet til udstyret kan ikke udskiftes af brugeren. I tilfeelde
af skade pa stremkablet 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.

Fer man udfgrer vedligeholdelse eller renggring 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 barn;

hold udstyret uden for bgrns reekkevidde.

Hvis du ikke laengere 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
leege anbefaler, afheengigt af tilstanden og sygdommen;

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

din lege, og veer opmaerksom pa ALDRIG at indfere forgre-

ningerne 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
inhalationsbehandling med aerosoler.
For at undga kveelning og sammenfiltring skal kabler og luft-
slanger opbevares utilgeengeligt for sma bern.

Anbring ikke apparatet sa det er sveert at na afbryderfunktionen.

Nebulisatoren og tilbeharsdelene er til brug pa en enkelt
patient. Enheden er til brug pa flere patienter.

Nebulisatorsystemet er ikke egnet il brug i anaestetiske respi-
rationssystemer eller et respiratorsystem. Patienten ma ikke
gennemga en MR-scanning, mens udstyret er i brug.

Dette udstyr er beregnet til forstavning af veeskebaserede
oplgsninger og inhalationsmedicin.

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

Dette apparat bestar af felsomme komponenter og ber
behandles forsigtigt. Overhold opbevarings- og arbejdsstempe-
raturerne beskrevet i «Tekniske specifikationer» afsnittet!
Brugen af udstyret er ikke en erstatning for en laegekonsulta-
tion. Hvis der ikke er nogen forbedring af helbred efter behand-
lingen, skal du kontakte din leege igen.

f Dette apparat er ikke legetgj! Sarg for at barn ikke far fat

2.

i udstyret og hvis det er barn der behandles, skal de veere
under opsyn under behandlingen.

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 klemme 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 blotlaegge elektriske komponenter. Kontrollér, at tilbe-
harsdelene er intakte.

For udstyret tages i brug, skal det rengeres i henhold til den
procedure, der er beskrevet i kapitlet «<Rengering og desinfek-
tiony.

. Saml forstgveren @1). Se efter om alle dele er der.
. Fyld forstgveren med vaeske til inhalation efter lzegens

instrukser. Fyld ikke forstaveren op over 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 il indstilling «I» for at teende

apparatet.
— Mundstykket (7) giver bedre forsyning af laegemidlet til
lungerne.
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— Veelg mellem voksen (8) eller barnemaske (9) og veer
opmaerksom pa at mund og naese er helt daekket til.
— Brug al tilbehgr incl. naese-stykket G2 efter din laeges anvis-
ning.
. Under inhalation, sid oprejst og afslappet ved et bord og ikke i
en lanestol, for at undga at luftvejene er klemt sammen sa det
kan pavirke effekten af behandlingen. Laeg dig ikke ned under

inhalationen. Stop behandlingen ved ubehag.
6. Aerosoloplgsningen inhaleres med det ordinerede tilbehgr.

7. S&snartbehandlingen 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 kraever ingen kalibrering.
Det er strengt forbudt at foretage andringer af udstyret.

&
&

A Det er ikke tilladt at modificere apparatet.

3. Rengering og desinfektion

Begran-
sninger i
behandlingen

Nebulisatoren skal udskiftes efter en lang
periode uden aktivitet, hvis der er tydelige
deformationer eller brud, eller hvis nebulisa-
tordysen er blokeret af tar medicin, stav 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 renggring og
desinfektion af masken, naesestykket og mund-
stykket er 360 gange.

Instruktioner

Udstyr og enheder: Tilbeher til nebulisatoren til
aerosolterapi

Forberedelse
for rengering

&

o Fjemn luftslangen fra nebulisatoren.

o Fjern mundstykket, naesestykket eller
masken fra nebulisatoren.

o Sgrgfor, atal resterende volumen fiernes fra
nebulisatoren.

o Adskil nebulisatoren (5) ved at dreje toppen
mod uret, og fiern den bla kegle i
forstaverkoppen.

Bemaerk: For at undga mikrobiel vaekst og

indterring af medicinrester skal tilbeharet

rengeres og desinficeres efter hver brug.

2 For farste brug og efter hver behandling
sinstruktionerne for tilbehgret, da deres
korrekte funktion er meget vigtige for udstyrets
ydeevne og behandlingseffektivitet.

o Brug kun originalt tilbeheor.

ficeres.

o Tilbehoret kan ikke rengores og desinfi-
ceres med en automatiseret metode.

o Maskerne ma ikke koges eller autokla-
veres.

Felg omhyggeligt rengerings- og desinficering-

o Luftslangen ma ikke rengares eller desin-

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 bgrste 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.

Microlife NEB 400




Desinfektion

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

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

Nedszenk masken i en 2 % natriumhypochlori-

toplasning (NaOCI) i 15 minutter (dvs. en oplas-

ning lavet af desinfektionsmidlet Amuchina®
eller en 2 % natriumhypochloritoplgsning
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.

Ovenstaende instruktioner er blevet valideret af producenten af
det medicinske udstyr som vaerende 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-
ningsanleegget, opnar det @nskede 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 forsteveren

Udskift forstaveren (5) hvis en leengere periode af inaktivitet, i
tilfelde hvor den viser beskadigelse, brud, eller hvis forstgverho-
vedet (5)-a er tilstoppet af tar medicin, stov eller lignende. Vi anbe-

Tarring « Saml nebulisatorkomponenterne igen, og faler at udskifte forstaveren efter en periode pa mellem 6 maneder
slut dem til luftudgangen. Taend for udstyret, | o4 1 ar athaengig af brug.
og lad det kere i 10 — 15 minutter.
o Lad alle dele tarre helt, far du samler og A Brug kun orginal forstgver!
bruger dem igen, for at undga bakteriedan-
nelse. Udskiftning af luftfilteret
Udvis forsigtighed, sa dele ikke kontamineres, Ved normalt brug, skal luftfilteret @3 udskiftes efter at have kert i
efter de er rengjort og desinficeret. Kontamine- | 200 timer eller efter et ar. Vi anbefaler at checke luftfilteret efter
ring kan undgas ved god handvask og ved ikke | hvert 10 — 12 behandling og hvis filteret viser en gra eller brun
atrere ved indersiden af delene, nar de leegges farve eller er vadt, udskiftes det. Fjern filteret og udskift det med et
til tarre eller samles igen. nyt.

Inspektion Kontrollér alle produktkomponenter efter hver & Prov ikke at rense filteret for at anvende det igen.
rengering og desinfektion. Udskift ev_entuelle & Luftfilteret skal ikke serviceres eller vedligeholdes men kun
gdelagte, misformede eller staerkt misfarvede anvendes pa én patient
dele. '

Emballage Pak tarre dele i en ren og forseglet beholder, A Brug kun originale filtre! Brug ikke apparatet uden filter!
nar de ikke er i brug. Pak IKKE vade eller
fugtige dele. 5. Funktionsfejl og tiltag

Opbevaring | For opbevaringsforhold henvises der til Apparatet kan ikke tendes
“Tek”'Sk? specifikationer». , e Serg for at ledingen (2) er korrekt placeret i stikkontakten.

(= Bemaerk: Rengar og desmﬂcgr delene igen, o Sorg for at Teend/Sluk knappen (3) er i position «I».
hvis de opbevares mere end én dag. o Var sikker pa at apparatet anvendes indenfor betjeningsgraen-
Transport Efter rengering og desinfektion skal delene altid serne som angivet i denne manual (Taendt 30 min. / slukket 30
transporteres i en ren og forseglet beholder. min.).
Kontaminering kan undgas ved god handvask
og ved ikke at rere ved indersiden af delene,
nar de leegges til terre eller samles igen.
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Forstgveren fungerer darligt eller slet ikke

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

o Sorg for at luftslangen ikke er klemt eller bgjet, uren eller
blokeret. 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 Sorg 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 aendring af apparatet annullerer garantien.
Folgende dele er ikke omfattet af garantien:

o Transportomkostninger og risici ved transport.

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

Skader forarsaget 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 kabt 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 indenfor garantien, hverken
forleenger eller fornyer garantiperioden. Forbrugernes rettigheder
er ikke begreenset af denne garanti.

7. Bortskaffelse

Element |Komponent |Bortskaffelsesbeskrivelse
1 Udstyr @)  |Komponenterne bestar hovedsageligt
af plast og elektroniske komponenter.
Alle eri overensstemmelse med RoHS
og REACH og kan bortskaffes sikkert.
Dette produkt er omfattet af EU-direk-
tivet 2012/19/EU om affald af elektrisk
og elektronisk udstyr og er meerket i
overensstemmelse hermed. Bortskaf
aldrig elektronisk udstyr sammen med
husholdningsaffald. Undersgg og over-
hold de lokale regler vedrgrende
korrekt bortskaffelse af elektriske og
elektroniske produkter.
2 Tilbeher: Komponenterne er fremstillet af plast.
luftslange | Alle erioverensstemmelse med ROHS
(), nebuli-  |og REACH. For bortskaffelse skal alt
sator (8), tilbehar rengares i henhold til brugsan-
naesestykke |visningen og derefter desinficeres ved
@2, mund- | kogning i 5 minutter.
stykke (7),
masker (8) /
©)
8. Tekniske specifikationer
Model: NEB 400
Type: GCE837

AEROSOLYDELSE | HENHOLD TIL EN ISO 27427:2019
baseret pa det ventilatoriske menster hos voksne med natri-
umfluorid (NaF):

Aerosoloutput: 0.259 ml
Aerosoloutputhas-  0.07 ml/min.
tighed:

Procentdel af 35%

fyldevolumen, der
udsendes pr. minut:

Resterende volumen: 0.8 ml

Partikelsterrelse 2.83 ym
(MMAD):
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Maks. frit luftflow:
GSD (geometrisk
standardafvigelse):
RF (respirabel frak-
tions < 5 pym):
Omrade for store
partikler (> 5 ym):
Middel partikelster-
relse

(3-5 pm):

15 I/min.
0,73

63,3 %
36.7 %

12 %

Lille partikelstorrelse 51,3 %

(<3 pm):
Luftgennem-
stremning (Med kali-
breret dyse):

Stejniveau

(Gennemsnitsniveau)

Stremkilde:
Stremstyrke:
Ledningslangde:
Inhalationskapacitet:
Driftsgraense:
Driftsvilkar:

Opbevarings og
betjeningsforhold:

Vagt:
Dimensioner:

IP klasse:
Reference til stan-
darder:

Forventet levetid:

2.8~5.0 I/min.

52 dBA

230V 50Hz AC

< 1000mA

1,6m

min. 2 ml; max. 8 ml

30 min. teendt / 30 min. slukket
10-40°C/50-104 °F

10 - 95 % max. relativ fugtighed
700 — 1060 hPa atmosfeerisk tryk
-25-+70°C/ -4 - +140 °F

10 — 95 % max. relativ fugtighed
700 - 1060 hPa atmosfeerisk tryk

ca. 1424 g.
200 x 183 x 153 mm
IP21

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

1000 timer

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

Den tekniske specifikation kan &endres uden forudgaende
A advarsel.

Enhver alvorlig haendelse, tilskadekomst eller bivirkning, der matte
opsta i forbindelse med dette udstyr, skal indberettes til de lokale
kompetente myndigheder og til producenten eller dennes autorise-
rede repreesentant i EU (EU 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 CEl EN 60601-1-2.

Udstyret er medicinsk udstyr i klasse Ila. 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 tilgaen-
gelig hos Microlife pa www.microlife.com/electro-magnetic-
compatibility.
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avfall, og utstyret er merket tilsvarende. Kast
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.

Temperaturbegrensning for drift eller lagring

Temperaturbegrensning

Unik enhetsidentifikator

Modellnummer

Microlife NEB 400 m
(@)  Stempel kompressor
(@ Strgmledning O Av (OFF)
® PA/AV Knapp IP21 Beskyttet mot faste fremmediegemer og skade-
(@  Rom for luftfilter lige effekter pa grunn av vanninntrenging
(® Forstaver Autorisert representant i EU
-a: Forstgverhode
® Luftslange Medisinsk utstyr
(@ Munnstykke
Voksenmaske @ Importer
(@ Barnemaske N
Bytte ut luftfilter A Forsiktig
@) Montere forstever utstyret )
@ Nesedel Var En pasient
o Lt ) Gienbruk (bare tibehar)
E Dette produktet er underlagt det europeiske Fuktighetsbegrensning for drift og lagring
direktivet 2012/19/EU om elektrisk og elektronisk =
L

Type BF utstyr
Klasse Il utstyr
Serienummer
Referansenummer
Produsent

Produksjonsdato

—RLE[EF 0>

P (ON)

C€0123 CE samsvarsmerking

Tiltenkt bruk:

Denne forstgveren er et aerosolt behandlingssystem som er egnet
til hjemmebruk.

Forstaveren er laget for produksjon av trykkluft for & drive et forste-
versett for produksjon av medisinsk aerosol for pasienter med
respirasjonssykdommer.

Pasientpopulasjon:
Enheten er tiltenkt brukt for barn i alder fra 2 ar, ungdommer og
voksne.

Microlife NEB 400
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Tiltenkte brukere:

Bruken av enheten krever ikke spesifikke kunnskaper eller profe-
sjonell oppleering. Pasienten er den tiltenkte operatgren, 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
medisiner under livstruende astmaanfall. Det finnes ingen
kontraindikasjoner mot administrering av aerosoler ved inhalering.
Kontraindikasjoner knyttet til legemidlet som brukes, ma sjekkes
ved & lese pakningsvedlegget. Spar legen din hvis du er i tvil.

Kjeere kunde,

Denne forstgveren er et aerosolt behandlingssystem som er egnet
for hiemmebruk. Denne enheten brukes til forstgving av vaesker og
flytende medisin (aerosoler) og for behandling av @vre og nedre
luftveier.

Dette apparatet er spesielt designet for en mer behagelig behand-

ling for barn, mens samtidig sikrer kvalitet og sikkerhetsstandarder
Microlife produkter.

Dersom du har noen sparsmal, problemer eller behov for
reservedeler, bes du vennligst ta kontakt med deres lokale
Microlife-kundeservice. Forhandleren eller apoteket kan gi deg
adressen til representanten 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

1

. Viktige sikkerhetsinstruksjoner

1. Viktige sikkerhetsinstruksjoner
2. Innstilling og bruken av apparatet
3. Rengjering og desinfisering
4. Vedlikehold, beskyttelse og service
Utskifting av forstaveren
Utskifting av luftfilteret

Bruk enheten kun som beskrevet i denne bruksanvisningen,

altsa som et aerosolterapisystem, i henhold til legens anvis-

ninger. 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 il elekiriske installa-

sjoner som ikke er i samsvar med gjeldende sikkerhetsfor-

skrifter.

Ta vare pa bruksanvisningen for fremtidig referanse.

Ikke bruk enheten naer noen brennbar blanding av anestesi-

midler med oksygen eller nitrogenoksid.

Korrekt funksjon av utstyret kan pavirkes av elektromagnetiske

forstyrrelser som overskrider grenseverdiene som er angitt i

gjeldende 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.

Reparasjoner ma kun utfgres av et teknisk servicesenter som

er autorisert av produsenten, og det ma kun brukes originale

reservedeler. Hvis de ovennevnte indikasjonene ikke falges,

kan det ga ut over enhetens sikkerhet.

Overhold sikkerhetsforskriftene angaende elektriske enheter

o0g spesielt:

— bruk kun originalt tilbehgr og originale komponenter

— senk aldri enheten ned i vann

— la aldri enheten bli vat, den er ikke beskyttet mot vanninn-
trengning

— bergr 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 full-
stendige mentale evner

5. Funksjonsfeil og tiltak ; ’ ' R
Apparatet kan ikke slaes pa — ikke trekkl| stramledningen eller selve enheten for & koble
Inhalatoren virker darlig eller ikke i det hele tatt den fra stikkontakten

6. Garanti — stremkontakten er elementet som separerer enheten fra

7. Avfallshandtering stremnettet; ha kontakten tilgjengelig mens enheten er i bruk

8. Tekniske spesifikasjoner

30 microlife



Far enheten kobles til ma det kontrolleres at elektrisk ytelse,

som vises pa merkeplaten nederst pa enheten, samsvarer med

ytelsen pa stremnettet.

Hvis stremkontakten som fglger 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 skjsteledninger. Hvis

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

stemmelse med sikkerhetsforskrifter og veere oppmerksom pa

at de ikke overskrider maksimale effektgrenser som er angitt pa

adaptere og skjgteledninger.

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 til instruksjonene fra produ-

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

objekter, dette kan ikke produsenten holdes ansvarlig for.

Strgmledningen 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 a forhindre farlig

overoppheting.

Far det utferes noen form for vedlikehold 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 & bruke enheten lenger, anbe-

fales det at du avhender den i henhold il 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 tilbeharet hvis legen din uttrykkelig
har gitt instrukser om dette. Veer da spesielt oppmerksom pa
a ALDRI innfgre rgrene i nesen, men kun plassere dem sa
naer som mulig.

Se i den medisinske instruksjonsbrosjyren for mulige kontrain-

dikasjoner 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 a betjene frakob-

lingsenheten.

2.

Forstaver og tilbeher er til bruk pa én pasient. Enheten er til
gjenbruk pa flere pasienter.

Dette forstgversystemet er ikke egnet til bruk i anestesirespira-
sjonssystemer eller i et ventilatorrespirasjonssystem. Pasi-
enten kan ikke giennomga en MR-skanning mens denne
enheten brukes.

Denne enheten er laget for & fordampe lasninger 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 falsomme komponenter og ma
behandles varsomt. Vaer obs pa de forhold vedrgrende lagring
0g betjening som er nevnt i avsnitt «Tekniske spesifikasjoner»!
Bruken av denne enheten erstatter ikke legebesek. Hvis du ikke
opplever bedring etter behandlingen, kontakt legen din pa nytt.

Dette apparatet er ikke et leketay! Hold utilgjengelig for
barn og ikke la barn alene under behandling.

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
tilbeharet er intakt.

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

. Sett sammen forsteversettet @7). Forsikre deg om at alle deler

er tilstede.

. Fyllforstaveren med veesken tilinhalasjon etter legens instrukser.

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

. Koble forstgveren med lufteslange (6) 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 il
lungene.

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

Microlife NEB 400
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— Brukalt tilbehgr, inkludert nesedel G2 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
komprimeres og pavirker behandlingens effektivitet. Ligg ikke
under inhalasjonen. Stopp inhalasjonen ved ubehag.

. Inhaler aerosollgsningen med det foreskrevne tilbeharet.
. Nar du er ferdig med behandlingen, sla av apparatet ved &

trykke pa PA/AV-bryteren (3.

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

Apparatet krever ingen kalibrering.
Det er strengt forbudt a tukle med enheten.

A Ingen endringer pé apparatet er tillatt.

3.

Rengjering og desinfisering

Begren-
sninger for
behandlingen

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

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

Instruksjoner

Enhet(er): Tilbeher til aerosolterapiforstaveren

For forste gangs bruk og etter

hver behandling

Folg instruksjonene for rengjgring 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 rengjeres og desin-
fiseres med automatisk prosedyre.

o lkke kok eller autoklaver maskene.

A\

Forberedelser
til rengjering

S

o Fjern luftslangen fra forstaveren.

o Ta munnstykket, nesestykket eller masken
av forstgveren.

o Sprg for at alt resterede volum fiernes fra
forstaveren.

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

Merk: Rengjer og desinfiser tilbehgret umiddel-

bart etter hver bruk for & unnga mikrobiell vekst

og terking av medisinrester.

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 barste minst 8 ganger.

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

o Desinfiser alle demonterte deler efter 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 Igsning 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.

Terking

o Monter forstgverkomponentene igjen og
koble forstaveren til luftutgangen, slé 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 terre deler i en ren og lukket beholder nar
de ikke er i bruk. IKKE pakk vate eller fuktige
deler.

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 utfares ved hjelp av utstyr, materialer og personell
pa behandlingsstedet, gir det anskede 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 aktivitet, hvis den
viser tegn til deformering, beskadigelse, eller nér forstaverhodet
(5)-a hindres av utterket medisin, stav 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 forstovere!

Utskifting av luftfilteret

Ved normale bruksforhold ma luftfilteret 33 skiftes ut etter omtrent
200 arbeidstimer eller etter hvert ar. Vi anbefaler at luftfilteret
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.

/|\ Bruk bare originale filter! lkke bruk enheten uten filter!

Oppbevaring

&

For oppbevaringsbetingelser, se «Tekniske
spesifikasjoner».

Merk: Rengjar 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
og settes sammen igjen far bruk.

5. Funksjonsfeil og tiltak

Apparatet kan ikke slaes pa

e 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.

Microlife NEB 400
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o Seorg for at lufteslangen ikke er klemt eller bayd, uren eller blok-

kert. Hvis ngdvendig, skiftes med ny.

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

o Sgrg for at anbefalt medisinering har blitt tilfart.

6. Garanti

7. Avfallshandtering

Artikkel [ Komponent |Beskrivelse av avhending

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.

Skader forarsaket av ulykker eller misbruk.
Pakking/lagringsmateriale og bruksanvisning.

Regelmessige kontroller og vedlikehold (kalibrering).

Tilbeher og slitasjedeler: Forstaver, masker, munnstykke,
nesedel, slange, filtre, nesevasker (valgfritt).

Hvis det skulle veere behov for garantiytelse, kontakt forhandleren
hvor du kjgpte produktet eller den lokale Microlife-serviceavde-
lingen. Du kan ogsa kontakte den lokale Microlife-serviceavde-
lingen pa nettstedet vart:www.microlife.com/support
Kompensasjon er begrenset til produktets verdi. Garantien gis hvis
hele produktet returneres med den originale fakturaen. Repara-
sjon eller utskiftning innenfor garantiperioden forlenger eller
fornyer ikke garantiperioden. Rettslige krav og forbruksrettigheter
er ikke bergrt av denne garantien.

1 Enhet (1) Komponenten bestar hovedsakelig av
plast og elektroniske komponenter.
Alle er i samsvar med RoHS og
REACH, og alle kan avhendes sikkert.
Dette produktet er underlagt det euro-
peiske direktivet 2012/19/EU om elek-
trisk og elektronisk avfall, og er merket
i henhold til dette. Kast aldri elek-
tronisk utstyr i husholdningsavfallet.
Forhgr deg om gjeldende lokale
bestemmelser nar det gjelder riktig
avhending av elektrisk og elektronisk
avfall.

Komponentene er av plast.

luftslange (8), |Alle eri samsvar med RoHS og
forstaver (5), |REACH. Fer avhending skal alt tilbe-
nesestykke@2), |haret rengjgres i henhold til instruks-
munnstykke  |jonene i bruksanvisningen og deretter
(@), masker (8 | desinfiseres ved koking i 5 minutter.

'®

2 Tilbehgr:

8. Tekniske spesifikasjoner

Modell: NEB 400
Type: GCE837
AEROSOLYTELSE | HENHOLD TIL EN ISO 27427:2019 basert
pa et voksent ventilasjonsmgnster med natriumfluorid (NaF):

Aerosolproduksjon: 0.259 ml
Aerosolproduksjon-
shastighet: 0.07 mi/min.
Prosent fyllevolum

sluppet ut per min.:  3.5%
Restvolum: 0.8 ml
Partikkelstorrelse

(MMAD): 283 um
Maks. fri luftflyt: 15 I/min.
GSD (geometrisk
standardavvik): 0.73
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RF (respirasjons-
frekvens < 5 pym):
Stort partikkelom-
rade (> 5 pm):
Middels
partikkelomrade

(3-5 pm):

Lite partikkelomrade
(<3 pm):
Driftsluftstrem

(med kalibrert dyse):
Steyniva
(gjennomsnittsniva):
Stremkilde:

Strem:

Lengde stromlengde:
Inhalasjonskapasitet:
Driftsbegrensninger:
Arbeidsforhold:

Lagring og
fraktforhold:

Vekt:
Dimensjoner:
IP klasse:

Referanse til
standarder:

Forventet levetid:

63.3 %

36.7 %

12%
51.3%
2.8~ 5.0 l/min.

52dBA

230V 50 Hz AC

< 1000mA

16m

min. 2 ml; max. 8 ml

30 min. pa/ 30 min. av
10-40°C/50-104 °F

10— 95 % relativ maksimal fuktighet
700 - 1060 hPa atmosfeerisk trykk
-25-+70°C /-4 - +140 °F

10— 95 % relativ maksimal fuktighet
700 — 1060 hPa atmosfeerisk trykk

ca. 1424 g
200 x 183 x 153 mm
1P21

EN I1SO 27427; EN 60601-1; EN 60601-

1-2; EN 60601-1-6; IEC 60601-1-11
1000 timer

Klasse Il enhet med hensyn til beskyttelse mot elektrisk stot.
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 oppstatti forbindelse med enheten til kompetente myndigheter
lokalt og til 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 [EC EN 60601-1 om
elektromagnetisk kompatibilitet i henhold til IEC EN 60601-1-2.

Enheten er medisinsk utstyr i klasse lla. 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., er i 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 pa www.microlife.com/electro-magnetic-
compatibility.

Microlife NEB 400



atkritumiem, un tas ir attiecigi markéts. Elektroni-

skas 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.

un uzglabajot

Temperatras ierobezojums darbibai
vai uzglabasanai

Maksimali pielaujamais atmosféras spiediens

Unikals ierices identifikators

Microlife NEB 400
(@  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 Pilnvarotais parstavis Eiropas savieniba.
@ lemutis Co
Sejas maska pieaugusajam Mediciniska ierce
(@ Sejas maska bérnam ——
Gaisa filtra nomaina @ mportetajs
@) Smidzinataja komplekta montésana o
G Degunam paredzéta detala A Bridinajums
@ Gaisafitrs Pac Viens pacients

Uz $o produktu attiecas Eiropas Direktiva 2012/ .\1]') vairakkartgja izmantoSana (tikai piederumiem)
E 19/ES par elektrisko un elektronisko iekartu o o
— % Maksimali pielaujamais mitrums lietojot
S~

EREE O

BF tipa izstradajums

Il aizsardzibas klases ierice
Seérijas numurs

Numurs kataloga

Razotajs

lzgatavoSanas datums

Modela numurs

C€0123 CE Atvilstibas zime

Paredzétais lietojums:

Sis smidzinatajs ir majas lietojama aerosolterapijas sistema.

ST ierice paredzéta Skidrumu un $kidru arstniecisko lidzeklu (aero-
solu) izsmidzinaSanai respiratorisko slimibu gadijuma.

Pacientu mérkgrupa:

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

w
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LietoSana:

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

Akdtas vai hroniskas elpo$anas 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 ievadi$anai 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 lieto-
$anai majas apstaklos. So ierici izmanto $kidrumu un $kidro medi-
kamentu (aerosolu) inhalacijai, ka arT augs&jo un apak3séjo elpcelu
arsteSanai.

Stierice ir pasi izstradata, lai apdaritu arstésanu patikamaku tiesi
bérniem, vienlaicigi pilna méra nodrosinot Microlife produktu kvali-
tati un drostbu.

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
7. Utilizacija
8. Tehniskas specifikacijas

. Svarigi droSibas noradijumi

Lietojiet ierici tikai ta, ka aprakstits Saja rokasgramata, tatad ka
aerosolterapijas sistému, ievérojot arsta noradijumus. Jebkura
izmanto8ana, kas atSkiras no paredzétas, ir uzskatdma par
nepareizu un Iz ar to bistamu; razotajs nevar uznemties atbil-
dibu par bojajumiem, kas radusies nepareizas un/vai nepama-
totas izmanto$anas rezultata, vai ja iekarta ir pieslégta elektro-
instalacijam, kas neatbilst spéka esosajiem droSibas noteiku-
miem.

Saglabajiet lietotaja rokasgramatu turpmakai atsaucei.
Nelietojiet ierici jebkadu anestétisku maistjumu klatbdtng, kas
viegli uzliesmo skabekla vai slapekla dioksida klatbatne.
lekartas pareizu darbtbu var ietekmét elektromagnétiskie trau-
Cc&jumi, kas parsniedz spéka esosajos Eiropas standartos
noteiktas robezas. Ja 3T ierice traucé citam elektriskajam
iericém, parvietojiet to un pievienojiet to citai rozetei.
Bojajumu un/vai darbibas traucgjumu gadijuma izlasiet «Boja-
jumi un to novéranas veidi» lietotaja 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 neievéroSana var apdraudét
ierices droSibu.

o levérojiet uz elektroiericém attiecindmas dro$ibas prasibas, jo

Tpasi:

— izmantojiet tikai originalos piederumus un sastavdalas;

— nekad neiegremdgjiet ierici Gdenr;

— nekad nemitriniet ierici, ta nav aizsargata pret Gdens iek|0-
Sanu;

— nekad nepieskarieties iericei ar mitram rokam;

— neatstajiet ierici paklautu laikapstak|u iedarbibai;

— ierices darbibas laika novietojiet ierici uz stabilas un horizon-
talas virsmas;

— laiSoierici varétu lietot bérni un cilvéki ar invaliditati, vienmer
nepiecieS8ama pilngadiga, garigi spéjiga pieaugusa stingra
uzraudziba;

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

— stravas kontaktdaksa ir atdali$anas elements no elektrotikla;
kad ierice tiek lietota, kontaktdaksa ir pieejama.

Microlife NEB 400
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Pirms iesrices pieslégSanas parliecinieties, ka elektropadeves
prasibas, kas noraditas plaksnité uz ierices apak$gjas virsmas,
atbilst elektrotikla parametriem.

Gadijuma, ja iericei pievienota kontaktdak$a neatbilst sienas

rozetei, sazinieties ar kvalificétu personalu, lai nomainttu

kontaktdaksu ar atbilstoSu. Visparinot — adapteru, gan vien-
karu gan daudzkartigu, un/vai pagarinataju izmanto$ana nav
ieteicama. Ja no to izmanto$anas nav iespé&jams izvairities, tad
nepiecieSams izvéleties drosibas prasibam atbilstosu,
pievérSot uzmanibu, lai netiktu parsniegti maksimalie stravas
ierobezojumi, kas noraditi uz adapteriem un pagarinatajiem.

Laika, kad ierice netiek lietota, neatstajiet to pievienotu stravas

padevei. Vienmér péc ierices lietoSanas atvienojiet kontakt-

dakSu no rozetes.

Uzstadisana javeic atbilstosi razotaja noradijumiem. Nepareiza

uzstadi$ana var radit kaitgjumu cilvékiem, dzivniekiem vai

TpaSumam, par kuriem razotajs nenes atbildibu.

Lietotajs nevar nomaintt §Ts ierices baro$anas vadu. Ja stravas

vads ir bojats, vérsieties razotaja pilnvarota tehniska servisa

centr, lai to nomainitu.

Stravas vadam vienmér jabit pilntba iztitam, lai novérstu ta

parkar§anu.

Pirms jebkadas apkopes vai {iri$anas uzsakSanas vienmér

izsledziet ierici un atvienojiet to no stravas padeves.

Dazas ierices dalas ir tik mazas, ka bémi tas var norit; glabajiet

ierici bérniem nepieejama vieta.

Janolemjat ierici vairs neizmantot, ieteicams to utilizét saskana

ar speka esoSajiem noteikumiem.

Parliecinieties, ka:

— lietojat So ierici tikai ar arsta izrakstitam zalém;

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

— izmantojiet deguna ievietojamo elementu tikai péc arsta
noradijuma un pievérsiet uzmanibu tam, lai NEKAD neievie-
totu deguna bifurkaciju, bet tikai pietuvinatu to péc iespéjas
tuvak.

Lietojot visparéjas aerosolu terapiju sistémas, parbaudiet zaju

informaciju attieciba uz noteiktajam kontrindikacijam.

Lai izvairitos no nosmaksanas un sapi$anas, glabajiet kabelus

un gaisa caurules maziem bérniem nepieejama vieta.

Nenovietojiet ierici stavokli, kura apgritinata tas vadiba vai

atvieno$ana.

Smidzinatajs un piederumi ir paredzéti vienam pacientam.
lerice ir listojama vairakiem pacientiem.

STizsmidzina$anas sistéma nav piemérota lietoSanai anesté-
Zijas elpoanas sistéma vai ventilatora elposanas sistema. Sis
ierices lietoSanas laika pacientam nevar veikt magnétiskas
rezonanses skenésanu.

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

Sajainstrumentair viegli sabojajamas sastavdalas, tadg| pretto
ir jaizturas uzmanigi. NodroSiniet glabasanas un darba
apstaklus, kas aprakstiti sadala «Tehniskas specifikacijas».
STs ierices lietoSana neaizstaj arsta apmeklgjumu. Ja péc
arstéSanas veselibas stavoklis neuzlabojas, vélreiz konsultgjie-
ties ar arstu.

f Siierice nav rotallieta! Turiet bérniem neaizsniedzama

vieta un arstéSanas laika neatstajiet bérmus bez
uzraudzibas.

2. Sis ierices sagatavo$ana un lietosana

-

4.

lerice japarbauda katru reizi pirms izmanto$anas, lai noteiktu,
vai transportéSanas un/vai uzglabasanas laika nav radusies
darbibas traucgjumi un/vai bojajumi. Inhalacijas laika jaséz
taisni un atslabinati, lai novérstu elpcelu saspieSanu un arste-
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 japieveérs plaisam plast-
masas korpusa, kas var apdraudét elektriskos komponentus.
Japarbauda, vai piederumi ir neskarti

Pirms ierices izmanto$anas javeic {iriSanas procedra, ka
aprakstits nodala «TiriSana un dezinficéSanay.

. Samontéjiet smidzinataja komplektu @1). Parliecinieties, ka

visas detalas ir sakomplektétas.

. Piepildiet smidzinataju ar inhalacijas $kidumu atbilstosi arsta

noradém. Parliecinieties, ka Jas neparsniedzat maksimali
pielaujamo [Tmeni.

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

un pieslédziet stravas vadu (2) kontaktligzdai (230V 50 Hz AC).
Pagrieziet ON/OFF (leslégts/Izslégts) sledzi (3) «I» pozicija, lai
ieslégtu ierici.
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— lemutis (7) sniedz labaku medikamentu piegadi plausam.

— lzvélieties sejas masku pieaugusajam (8) vai bérnam (9) un

parliecinieties, ka ta pilntba nosedz mutes un deguna dalu.
— |zmantot visus piederumus, ieskaitot degunam paredzéto
detalu (42 saskana ar Jasu arsta noradém.
5. Inhalacijas laika sédiet taisni un atbrivoti pie galda krésla bez
roku balstiem, lai izvairitos no jisu elpvadu saspie$anas, kas

samazina arstéSanas efektivitati. Inhalacijas laika neatgulie-

ties. Partrauciet inhalaciju, ja nejttaties labi.

6. Aerosola Skiduma ieelpo$anai izmantojams paredzétais piede-

rums.

7. Péc procediras pabeig3anas ierice jaizslédz, nospiezot iesleg-

Sanasfizslégsanas sledzi (3).

8. Izlejiet atlikuSos medikamentus no smidzinataja un iztiriet ierici,

ka tas ir aprakstits sadala «Tiri$ana un dezinficéSanay.
&= Siierice ir paredzéta periodiskai lieto$anai ar
partraukumiem 30 min. ieslégta / 30 min. izslégta.
Izslédziet ierici p&c 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 dezinficé$ana

Apstrades Izsmidzinatajs janomaina péc ilgaka laika, ja

ierobezojumi |tas ir deformgjies vai salizis, vai ja izsmidz-
inataja sprauslu aizsprosto izzuvusi medika-
menti, putekli utt. Més iesakam nomainit smid-
zinataju péc 6 l1dz 12 menesu lietoSanas
atkarTba no izmanto$anas veida. Smidzinataju
drikst tirit un dezinficét ne vairak ka 360 reizes.
Masku, deguna liekamo elementu un iemutni
drikst tirit un dezinficét ne vairak ka 360 reizes.

Instrukcijas

SagatavoSana |e Atvienojiet gaisa cauruli no smidzinataja.

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

&

o Parliecinieties, ka no smidzinataja ir izliets
viss atlikuSais Skidruma tilpums.

e |zjauciet smidzinataju (5), pagrieZot ta
augsdalu pretéji pulkstena raditaju kustibas
virzienam, un nonemiet zalu vadiSanas
konusu.

Piezime. Lai izvairitos no mikrobu aug$anas un

z3|u atlikumu izzG$anas, piederumus firiet un

dezinficgjiet talit péc katras lietoSanas reizes.

lerice(-es): Aerosolterapijas izsmidzinataju piederumi

Pirms pirmas lietoSanas reizes un
A péc katras terapijas ripigi ievérojiet
piederumu tiriSanas un dezinfekcijas
instrukcijas, jo tas ir |oti svarigas ierices
darbibai un sekmigai terapijai.
o |zmantojiet tikai originalos piederumus.
o Netiriet un nedezinficéjiet gaisa cauruli.
o Piederumus nevar tirit un dezinficét ar

automatisku metodi.

o Nevariet un neautoklavéjiet maskas.

TiriSana

Pirms tam visas detalas vismaz 10 sekundesTsi
noskalojiet tekoSa krana ddenr.

Sajauciet nedaudz trauku mazgasanas lidzek|a
un silta krana ddens (pieméram, FAIRY zimola
trauku mazgasanas Iidzekli roku mazgasanai
proporcija 2 ml : 1 1) tira trauka.

Izjaukta smidzinataja sastavdalas, masku,
iemutni un deguna ievietojamo elementu
iegremdéjiet samaisitaja ddent uz apméram

5 min. P&c tam vismaz 8 reizes noslaukiet visu
sastavdalu virsmu ar tiru mazu birsttti.

Péc tam visas detalas ripigi noskalojiet tekosa
krana GidenT vismaz 30 sekundes, lai pilniba
nonemtu iespé&jamos trauku mazgasanas
Skidruma atlikumus.

Microlife NEB 400
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Dezinfekcija

o Péc tirnSanas dezinficgjiet visas izjauktas
dalas (efektivi dezinficet var tikai tas dalas,
kas ir iztiritas).

o |zjaukto smidzinataju, iemutni un deguna
ievietojamo elementu uz 5 minatém uzvariet
verdoa krana adenr.

legremdéjiet masku uz 15 minatém 2% natrija

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

pagatavots no dezinfekcijas lidzekla

Amuchina®vai 2% natrija hipohlorita $kiduma,

ko sajaucis farmaceits). P&c tam iegremdéjiet

masku sterila GdenT uz 3 mindtém un péc tam
divas reizes noskalojiet visu maskas virsmu ar
jaunu tiru sterilu Gdeni, lai pilniba nonemtu
jebkadas dezinfekcijas $kiduma atliekas.

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

No piesarnojuma var izvairities, rlipigi mazgajot
rokas un nepieskaroties detalu iek$&jam dalam,

Trans-
portésana

Zavésana

o Veélreiz samontgjiet smidzinataja detalas un
pievienojiet to gaisa izvadei, ieslédziet ierici
un |aujiet tai darboties 10 —15 mindtes.

o Pirms salikS8anas un atkartotas lietoSanas
laujiet visam detalam pilniba noZzdt, lai
izvairitos no mikrobu augsanas riska.

Jaievero piesardziba, lai péc detalu tiriSanas un

dezinfekcijas tas nepiesamotu. No piesarno-

juma var izvairities, rlipigi mazgajot rokas un
nepieskaroties ierices iek$éjam dalam, kad tas

izliek Zavéties vai kad tas tiek saliktas no jauna.

Parbaude

Péc katras tifi$anas un dezinfekcijas parbau-
diet visas produkta sastavdalas. Nomainiet
visas salauztas, deformétas vai bitiski krasu
mainijusas detalas.

lepakojums

Sausas detalas, kad tas netiek lietotas, iesaino-
jiet tira un noslégta trauka. NEIESAINOJIET
slapjas vai mitras detalas.

Uzglabasana

&

Uzglabasanas nosacijumus skafit «Tehniskas
specifikacijas».

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

kad tas tiek iznemtas atkal saliktas lietoSanai.

lepriek$ sniegtas instrukcijas ir apstiprinajis medicinas ierices
razotajs, jo tas ir piemérotas medicinas ierices sagatavosanai
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 rezul-
tatu. Tam nepiecieSama verifikacija un/vai validacija un procesa
regulara uzraudziba.

4. Tehniska apkope un kopsana

Pastitiet visas rezerves dalas pie sava tirdzniectbas agenta vai
farmaceita, vai arf sazinieties ar Microlife apkalpo$anas dienestu
(skat. priekSvardu).

Smidzinataja nomaina

Nomainiet smidzinataju (5) péc ilgas dikstaves, gadijumos, ja tam
paradijusas deformacijas, IGzumi vai arT smidzina$anas uzgali (5)-
a aizsprostojusas zalu izzuvusas paliekas. leteicams mainit
smidzinataju ik pec 6 ménesiem — lidz 1 gadam atkariba no lieto-
$anas.

A Izmantojiet tikai originalos smidzinatajus!

Gaisa filtra nomaina

Parastos lietoSanas apstaklos gaisa filtrs @3 janomaina aptuveni
péc 200 darba stundam vai reizi gada. leteicams regulari
parbaudit gaisa filtru (ik p&c 10 — 12 lietoSanas reizém). Ja filtra
krasa k|Tst peleka vai bringana, vai ari tas ir mitrs, nomainiet to.
Iznemiet filtru un ta vieta ievietojiet jaunu.

&~ Necentieties filtru tirit atkartotai lietosanai.
& Laika, kamér pacients lietos ierfci, gaisa filtrs nav
parbaudams vai mainams.

lzmantojiet tikai originalos filtrus! Nekada gadijuma nelieto-
jiet ierTci bez gaisa filtra!
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5. Bojajumi un to novérsanas veidi

7. Utilizacija

lerici nevar ieslegt

o Parliecinieties, ka stravas vads (2) ir pareizi pieslégts kontakt-
ligzdai.

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

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

Smidzinasanas funkcija ir vaja vai ta pavisam nedarbojas

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

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

o NodroSiniet, lai smidzinatajs (5) batu pilniba salikis un izsmidzi-
nasanas uzgalis (5)-a — novietots pareizi un nebatu aizsprostots.

o Parliecinieties, ka ir pievienoti nepiecieSamie medikamenti.

6. Garantija

Uz 8o instrumentu attiecas garantija, kas ir spéka 5 gadus péc
iegades dienas. Saja garantijas perioda, péc masu ieskatiem,
Microlife bez maksas remontés vai nomaints bojato izstradajumu.
Jainstruments tiek atvérts vai ja taja kaut kas tiek izmainits, garan-
tija zaudé spéku.

Garantija neattiecas uz sekojoSo:

o Transporta izmaksas un riski.

o Bojajumi, kas radusies nepareizas lietoSanas vai lietoSanas
instrukcijas neievéroSanas de|.

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

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

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

Kompensécija attiecas tikai uz izstradajuma vertibu. Garantija tiks
pieskirta, ja viss izstradajums tiks atgriezts kopa ar originalo éeku
vai garantijas talonu. Garantijas remonts vai aizstaSana nepaga-
rina un neatjauno garantijas periodu. STgarantija neierobeZo paté-
rétaju likumigas prasibas un tiesibas.

Prece |Sastavdala |UtilizéSanas apraksts
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 markéts. Elek-
troniskas iekartas nedrikst izmest kopa
ar sadzives atkritumiem. Sameklgjiet
informaciju, kas attiecas uz vietgjiem
noteikumiem par elektrisko un elek-
tronisko iekartu atkritumu pareizu
likvidéSanu.
2 Piederumi: Sastavdalas ir plastmasas.
gaisa caurule | Visas sastavdalas atbilst ROHS un
(&), smidz- REACH prastbam. Pirms iznicina$anas
inatajs (), visi piederumi janotira saskana ar
deguna ievi- |lietoSanas instrukciju un péc tam jadez-
etojamais inficé, varot 5 mindtes.
elements (G2,
iemutnis (8),
maskas (8) /
®
8. Tehniskas specifikacijas
Modelis: NEB 400
Veids: GCE837

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

Aerosola izvade: 0.259 ml
Aerosola izvades
atrums: 0.07 ml/min.

Viena minuté izdalita
pildijuma tilpuma
procentuala

attieciba: 35%

Microlife NEB 400
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Atlikusais tilpums:
Dalinu izmérs
(MMAD):
Maksimala briva
gaisa plisma:

GSD (geometriska
vidéja kvadratiska
novirze):

RF (respiratora
frakcija < 5 ym):
Lielo dalinu
diapazons (> 5 ym):
Vidéjo dalinu
diapazons (3-5 pm):
Mazo dalinu
diapazons (< 3 pym):
Darba gaisa plisma
(ar kalibrétu
sprauslu):

Troksnu limenis
(vidéjais limenis):
Stravas avots:
Strava:

Stravas vada
garums:
Smidzinataja
letilpiba:

Darbibas
ierobezojumi:
Darbibas
nosacijumi:

Uzglabasanas
un parvadasanas

0.8ml
2.83 um

15 I/min.

0.73
63.3 %
36.7 %
12 %

51.3%

2.8 ~5.0 I/min.

52 dBA
230V 50 Hz AC
< 1000mA

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 atmosféras spiediens

-25-+70°C/ -4 -+140 °F

10 - 95 % relativais maksimalais gaisa

IP klase: 1P21
Atsauce uz standar- EN SO 27427; EN 60601-1; EN 60601-
tiem: 1-2; EN 60601-1-6; IEC 60601-1-11
Paredzétais liet-
derigas kalpoSanas
termins: 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 (EU REP).

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

Piemérotie standarti:
ElektrodroSibas standarti CEl EN 60601-1 Elektromagnétiska
savietojamiba saskana ar CEl EN 60601-1-2.

lerice ir Ila 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) stan-
dartam EN 60601-1-2:2015/A1:2021. Papildu dokumentacija par
atbilstibu $im EMC standartam ir pieejama vietné www.micro-
life.com/electro-magnetic-compatibility.

nosacijumi: mitrums
700 — 1060 hPa atmosféras spiediens
Svars: apm. 1424 g
lzmeri: 200 x 183 x 153 mm
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vimai ir jis yra atitinkamai paZenklintas. Niekada
neiSmeskite elektroninés jrangos kartu su buit-
inémis atliekomis. I3siaiSkinkite vietines taisykles,
reglamentuojancias tinkama elektros ir elek-
troniniy gaminiy Salinima, Tinkamai $alindami atli-
ekas padésime saugoti aplinka ir zmoniy sveikata,

Prie$ naudodamiesi prietaisu perskaitykite
instrukcija.

Temperatiros apribojimas veikiant
arba saugojimui

Atmosferos slégio ribos

Unikalusis prietaiso identifikatorius

Modelio numeris

Microlife NEB 400

(®  Kompresorius S

@ Maitinimo laidas I lungimo (ON) mygtukas

@ ljungimo/i8jungimo jungiklis I§jungimo (OFF) mygtukas

@  Oro filtro skyrelis O ) Lo o

® Inhaliatoriaus galvuté IP21 Apsaugg nuo kiety pasallmg daikty pg'geklmo ir

-2 Purkétukas kenksmingo vandens patekimo poveikio.

® Orovamzdelis |galiotasis atstovas Europos Sajungoje

@  Kandikiis Medicinos prietaisas

Kauké suaugusiesiems P

(@ Kauké vaikams @ Importuotojas

Oro filtro keitimas

@) Inhaliatoriaus galvutés surinkimas 2 Ispéjimas

12 Antgalis nosiai Pel

@ Orofiltras Pac ) Vienas pacientas
. \llﬂ' Daugkartinio naudojimo (taikoma tik priedams)
Siam gaminiui taikomi ES direktyvos 2012/19/ES

E del elektros ir elekironinés jrangos atlieky reikala- Drégmeés apribojimas veikiant ir saugojimui

L] bt

Panaudotos BF tipo dalys
Gaminio klasé |l

Serijos numeris

Nuorodos numeris
Gamintojas

Pagaminimo data

EEEYEO

C€0123 CE atitikties zenklas

Numatytas naudojimas:

Sis inhaliatorius yra aerozoling terapijos sistema, tinkama
naudoti buityje.

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

Pacienty populiacija:

Prietaisas skirtas naudoti vaikams nuo 2 mety, paaugliams ir
suaugusiems pacientams.

Microlife NEB 400
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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 priezidra.

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 skys€iy ir skysty medikamenty,
(aerozoliy) inhaliacijai ir virSutiniy bei apatiniy kvépavimo taky
gydymui.

Sis prietaisas buvo kuriamas, siekiant gydymo procesa padaryti
vaikams malonesniu. Tuo paciu prietaisas atitinka visus Microlife
kokybés ir saugos standartus.

I3kilus klausimams ar norédami sigyti atsarginiy daliy, kreipkités |
Microlife klienty aptarnavimo tarnyba. Prietaisg pardavusi jstaiga
ar vaistiné jums prane$ Microlife vietinés serviso tarnybos adresa.
Platesné informacija apie misy produktus pateikta internete
adresu www.microlife.It.

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
PurkStuko 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 zalg, atsira-

dusig dél netinkamo ir (arba) nepagristo naudojimo ar jrangg

prijungus prie elektros tinklo, neatitinkancio galiojan¢iy saugos

taisykliy.

ISsaugokite naudotojo vadova, kad galétuméte juo pasinaudoti

ateityje.

Nenaudokite jrenginio, jeigu Salia yra anestetiky, galinCiy sudaryti

degy misinj su deguonimi ar azoto oksidu.

[rangos veikimas gali suprastéti dél elektromagnetiniy trukdziy,

virsijanciy galiojanciuose Europos standartuose nurodytas ribas.

Jei Sis prietaisas trukdo kitiems elekiros jrenginiams, perkelkite ji

ir jjunkite | kita elektros lizda.

Gedimo ir (arba) netinkamo veikimo atveju perskaitykite naudo-

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

fikuokite kompresoriaus korpuso ir jo neatidarykite.

Dél remonto darby kreipkités tik | gamintojo jgaliota techninés

priezilros centra ir naudokite originalias atsargines dalis. Jei

nesilaikoma pirmiau minéty nurodymy, 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
pavir§iaus;

— jei § prietaisa naudoja vaikai ir nejgalieji, juos visada turi
priZiaréti suauges asmuo, kurio protiniai gebéjimai néra
sutrike;

5. Gedimai ir priemonés jiems Salinti e ) T
Prietaiso nejmanoma jjungti — norédami atjungti nuo elektros lizdo, netraukite uz maitinimo
Inhaliatorius veikia silpnai arba visai neveikia laido arba paties prietaiso; .

6. Garantija — maitinimo kistukas - tai atskyrimo nuo elektros tinklo kompo-

7. Utilizavimas nentas, kai prietaisas naudojamas, kistukas turi bati pasie-

8. Techninés specifikacijos kiamas.
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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 | kvalifikuotg specialista, kuris pakeis kiStuka. Vieno ar

keliy adapteriy, ir (arba) ilgintuvy naudojimas yra nerekomenduo-

jamas. Jeigu jy 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 | elektros tinklg jjungto nenaudojamo prietaiso. Kai

baigiate procedra, 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

igaliotg 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 ji nuo maitinimo rozetés.

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

todeél prietaisg laikykite vaikams nepasiekiamoje vietoje.

Jei nuspresite nebenaudoti prietaiso, rekomenduojama jj iSmesti

pagal galicjanias taisykles.

Laikykites Siy nurodymuy;

— prietaisg naudokite tik su gydytojo paskirtais vaistais;

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

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

sistemos naudojimo kontraindikacijy apraSymais.

Kad iSvengtuméte uzspringimo ir jsipainiojimo pavojy, laida ir oro

vamzdelius laikykite maZiems vaikams nepasiekiamoje vietoje.

Prietaisg laikykite tokioje vietoje, kad ji baty galima nesunkiai

iSjungti.

Purkstuvas ir jo priedai skirti naudoti vienam pacientui. Prietaisa

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 tirpalg ir suspensijos skyscius
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
«Techninés specifikacijos» skyriuje!

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

f Sis prietasas néra zaislas! Laikykite vaikams nepasiekia-

2.

moje vietoje ir neleiskite naudotis prietaisu be suaugusiujy
priezidros.

Prietaiso paruo$imas darbui ir naudojimas

N

Prie$ kiekvieng naudojima prietaisa 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 procediros efektyvumas. Priedai turi bati naudo-
jami tik su vienu pacientu, nerekomenduojama jy naudoti
keliems pacientams.

ISpakave prietaisg patikrinkite, ar néra matomy jo pazeidimy ar
defekty; ypatinga démesj atkreipkite | plastikinio korpuso jtrd-
kimus, dél kuriy gali tapti atviri elektriniai komponentai. Patikrin-
kite, ar nepazeisti priedai

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

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

dalys.

. UZpildykite inhaliatoriaus kamera gydytojo nurodytais vaistais.

NevirSykite maksimalios skys¢io ribos.

. Sujunkite vamzdeliu (6) inhaliatoriaus galvute su kompreso-

riumi (). Inhaliatoriaus laidg (2) {junkite { elektros tinklg (230V
50 Hz AC).

. Pradékite procediirg jjunkdami jungiklj (3) | pozicijg «I».

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

Microlife NEB 400
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— Js galite naudoti ir kauke (®) ar (9), tik jos krastai turi gerai
priglusti prie veido ir pilnai uZzdengti burnos ir nosies zona.

— 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

&

antgalj arba kauke.

o |sitikinkite, kad purk$tuve nebéra skyscio
likugiy.

o [Sardykite purkstuva (5): jo virSy pasukite
pries laikrodzio rodykle ir nuimkite vaisto jlei-
dimo kagj.

Pastaba. Kad iSvengtuméte mikroby daugini-

mosi ir nepridziaty, vaisto likuciai, kiekvieng

karta panaudoje iSkart iSvalykite ir dezinfekuo-
kite priedus.

Prietaisas (-ai): aerozolinés terapijos purkstuvy priedai

Pries$ 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.

« 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 paruoskite indy ploviklio ir Silto
vandentiekio vandens tirpala, pvz., 2 ml FAIRY
ploviklio, skirto indams plauti rankomis, jpilkite |
1 I vandens.

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

Po to visas dalis kruop$ciai plaukite tekanciu
vandentiekio vandeniu ne trumpiau kaip 30
sek., kad visiSkai paSalintuméte indy, ploviklio
likucius.
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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.

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.

Transporta-
vimas

DzZiovinimas

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.

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 bati apZzidrimas ar kei¢iamas, kai ji naudoja
pacientas.

Naudokite tik originalius filtrus! Nenaudokite
prietaiso be filtro!

Microlife NEB 400
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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) |DidZiajq dal 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,

Komponentai yra plastikiniai.

Visi gaminiai atiinka ROHS ir REACH
reikalavimus. Prie$ Salinant visus priedus

2 |Priedy:
Oro vamzdelis
(&), purkStuvas

(®), nosies reikia iSvalyti pagal vadove pateiktas
antgalis G2, instrukcijas ir dezinfekuoti virinant 5
kandiklis (7), minutes.
kaukés (8 / (9)

8. Techninés specifikacijos

Modelis: NEB 400

Tipas: GCE837

AEROZOLIO VEIKIMO CHARAKTERISTIKOS PAGAL
EN ISO 27427:2019, remiantis suaugusiyjy 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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Maksimalus oro
srautas:

GSD (geometrinis
standartinis
nuokrypis):

RF (alveoliné
frakcija < 5 ym):
Dideliy daleliy
diapazonas (>5 pm):
Vidutinio dydzio
dalelés (3-5 pm):
Mazos dalelés

(<3 pm):

Darbinis oro srautas
(su kalibruotu
antgaliu):

TriukSmo lygis
(vidutinis lygis):
Maitinimo Saltinis:
Srove:

Maitinimo laido ilgis:
Inhaliacinis
pajégumas:
Naudojimo ribos:
Darbinés salygos:

Saugojimo ir
gabenimo salygos:

Svoris:

Dydis:

Saugos klasé:
Standarty nuorodos:

Tinkamumo laikas:

151/min.

0.73
63.3 %
36.7 %
12%

51.3%

2.8~ 5.0 l/min.

52 dBA

230V 50 Hz AC
< 1000mA
16m

min. 2 ml; maks. 8 ml

30 min. {jungta / 30 min. i§jungta
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

apie 1424 g

200 x 183 x 153 mm

IP21

EN ISO 27427; EN 60601-1; EN 60601-
1-2; EN 60601-1-6; IEC 60601-1-11
1000 valandy,

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

Techniniai parametrai gali bati keiCiami

be iSankstinio jspé&jimo.
PranesSkite apie bet kokj rimtg incidenta, susijusj su prietaiso
naudojimu, suzalojima ar nepageidaujama reiskinj vietinei
kompetentingai institucijai ir gamintojui arba jgaliotajam atstovui
Europoje (EU 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,
elektromagnetinis 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 400
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mete kohta ning toode on vastavalt mérgistatud.
Arge kunagi visake elektroonilisi seadmeid olme-
priigi hulka. Oigeks jaatmekaitluseks tutvuge
elektriliste ja elektrooniliste vahendite havitamise
kohaliku seadusandlusega. Korrektne jaatme-
kaitlus aitab kaitsta keskkonda ja inimeste tervist.

Enne seadme kasutamist lugege hoolikalt juhiseid.

BF-tiilipi kontaktosa

Niiskuse piirang t60ks ja ladustamiseks

Temperatuuripiirang té6tamise voi ladustamisel

Temperatuuripiirang

Seadme kordumatu identifitseerimistunnus

Mudeli number

Microlife NEB 400 |EE|
(@ Kolbkompressor N
@ Toltejuhe | Sisseliilitatud (ON)
(® ONJ/OFF luliti Valialilitatud (OFF
@ Ohufitri pesa O dljallitatud (OFF)
(6 Nebulisaator P21 Ke)itse tahketete vodrkehade ja vee kahjustava
-a: Pihusti pea toime eest.
® Ohuvoolik Volitatud esindaja Euroopa Liidus
@ Huulik -
Néomask (téiskasvanule) Meditsiiniseade
(@ Naomask (lapsele) .
Ohufiltri vahetamine % Maaletooja
@) Nebulisaatori kokku panemine )
G Ninaotsik A Hoiatus
@ Ohufiter Vo Vaid (ihe patsiendi jaoks
Tootele kehtib Euroopa Liidu direktiiv 2012/19/EL \1]') korduvkasutatav (ainult lisad)
E elektri- ja elektroonikaseadmetest tekkinud jaat-
L}

Elektriohutusklass Il seade
Seerianumber

Referents number

Tootja

Tootmise kuupaev

C€0123 CE vastavustahis

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

kasutamiseks.

Inhalaator toodab surudhku, mis paneb t6dle peene udu tootmise,
et tekitada hingamisteede hairete korral raviaerosooli.

Patsientide rithmad:
Seadet vdib kasutada lastel alates teisest eluaastast, teismelistel
ja taiskasvanutel.

T AEFHERO
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Ettendhtud kasutajad:

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

Néidustused:
Agedad voi kroonilised kopsuhaigused véi lemiste hingamis-
teede poletik.

Vastundidustused:

Seade ei ole mdeldud kasutamiseks koos kiiretoimeliste ravimi-
tega eluohtlike astmahoogude ajal. Aerosoolide manustamisel
sissehingamise teel ei ole vastundidustusi. Kasutatava ravimiga
seotud vastundidustusi tuleb kontrollida ravimi infolehelt. Kaht-
luste korral pidage ndu oma arstiga.

Austatud klient,

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

Antud seade on kujundatud nii, et ravi oleks lapsele vdimalikult
meeldiv, seejuures kindlustades kdik Microlife toodetele omased
kvaliteedi ja ohutuse standardid.

Kui teil tekib kiisimusi vi probleeme véi soovite tagavaraosi tellida,
votke Uhendust oma kohaliku Microlife esindajaga. Kohaliku Micro-
life esindaja aadressi saate oma miiligiesindajalt vdi apteekrilt. Teise
véimalusena kiilastage meie veebilehte www.microlife.com, kust
leiate vaartuslikku teavet meie toodete kohta.

Tugevat tervist — Microlife Corporation!

Sisukord

1

. Tahtsad ohutusjuhised

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 lilitada

Pihustamise funktsioon on vaevaline v8i puudub

Garantii

Kaitlus

Tehnilised andmed

o N o

Kasutage seadet tiksnes selles kasutusjuhendis kirjeldatud

viisil ja seega aerosoolravi siisteemina, jargides oma arsti juhi-

seid. lgasugune kasutus, mis erineb ettendhtud kasutusotstar-

best, loetakse ebadigeks ja seega ohtlikuks; tootja ei vastuta

kahju eest, mille on pdhjustanud ebadige ja/vdi ebamdistlik

kasutamine v6i seadme (ihendamine elekiripaigaldistega, mis

ei vasta kehtivatele ohutusnormidele.

Hoidke kasutusjuhend edaspidiseks kasutamiseks alles.

Mitte kasutada seadet stittivate narkoosisegude laheduses, mis

sisaldavad hapnikku ja lammastikprotoksiide.

Seadme nduetekohast toimimist véivad mdjutada elektromag-

netilised haired, mis Uletavad kehtivates Euroopa standardites

satestatud piirméérasid. Kui seadmel esineb muude elekri-

seadmetega vastastikune toime, viige see eemale ja ihendage

mdnda teise pistikupessa.

Rikke ja/voi talitlushéire korral lugege «Rikked ja nende korval-

damine». Arge kasitsege ega avage kompressori korpust.

P6érduge remonditéddeks ainult tootja volitatud tehnilise

teeninduse keskuse poole ja ndudke originaalvaruosade kasu-

tamist. Eelnimetatu mittejargimine véib méjutada seadme

ohutust.

Jargige ohtusndudeid elektrisedmete suhtes ja eriti:

— kasutage ainult originaaltarvikuid ja -komponente;

— éarge kunagi kastke seadet vette;

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

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

— éarge jatke seadet iimastikutingimuste méju alla;

— 186 ajal asetage seade stabiilsele ja horisontaalsele pinnale;

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

— seadme pistikupesast eemaldamiseks érge tdmmake toite-
juhet voi seadet ennast;

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

Enne seadme sisseliilitamist veenduge, et voolutugevus vastab

seadame pdhja all oleval sildil tooduga.

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

siis pédrduge kvalifitseeritud personali poole, kes vahetab selle

ringi sobivaga. Uldiselt pole soovitav kasutada adapterid ja

pikendusjuhtmeid. Kuid, kui siiski on see hadavajalik, siis tuleb

Microlife NEB 400
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seda teha vastavalt ohutusreeglitele, pdorates tahelepanu

sellele, et maksimaalne tarbitav vooluvdimsus ei iletaks

lubatud piirvadrtusi, mis on margutud seadme pdhja all oleval
sildil ja pikendusjuhtmel.

Kui sedet ei kasutata, tdmmke voolujuhe seina pistikust vélja.

Seade tuleb installeerida vastavalt tootjapoolsele juhendile.

Mittevastav installatsioon vdib pdhjustada kahju isikule,

loomale vdi objektile, mille eest tootja pole vastutav.

Kasutaja ei saa seadme toitejuhet ise asendada. Toitejuhtme

kahjustuse korral péérduge selle véljavahetamiseks tootja voli-

tatud tehnilise teeninduse keskuse poole.

Voolujuhe peab kogu pikkuses olema vigastusteta, et véltida

selle ohtlikku tilekuumenemist.

Enne igasugust sedme hoodust v&i puhastust, lilitage seade

vélja ja Ghendage lahti vooluvdrgust.

M@ni seadme osa on nii véike, et lapsed vdivad selle alla

neelata; hoidke seade lastele kattesaamatus kohas.

Kui te seadet enam ei kasuta, on soovitatav see kehtivate

eeskirjade kohaselt kasutuselt kdrvaldada.

Veenduge, et

— kasutaksite seadet ainult koos arsti maaratud 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 sddrmetele véimalikult [ahedale.

Kontrollige ravimi kasutusjuhendit véimalike vastundidustuste

suhtes aerosoolteraapia siisteemides.

Takerdumis- ja ld&mbumisohu valtimiseks hoidke kaabel ja

dhutorud véikelastele kattesaamatus kohas.

Arge asetage seadet selliselt, et seda on raske valja lilitada.

Inhalaator ja selle lisad on kasutamiseks vaid (hel patsiendil.

Vahend on kasutamiseks mitmel patsiendil.

See inhalatsioonisiisteem ei sobi kasutamiseks anesteetilise

v0i juhitava hingamisstisteemi 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 voi

taheldate sellel midagi ebatavalist.

o See seade koosneb tappisdetailidest - kasitsege seda ettevaat-
likult. Jérgige alaldigus «Tehnilised andmed» kirjeldatud hoiu-
ja kasutustingimusi!

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

Antud seade pole ménguasi! Hoidke lastele kéttesaa-
A matus kohas ja arge jatke lapsi (iksi protseduuri tegemise
ajal.

2. Aparaadi ettevalmistus ja kasutus

o Seadet tuleb kontrollida enne iga kasutuskorda, et tuvastada
vdimalikud 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 iihel
patsiendil, neid ei ole soovitatav kasutada mitmel patsiendil.

o Parast seadme lahtipakkimist kontrollige, et sellel poleks nahta-
vaid kahjustusi ega defekte. Kontrollige eriti hoolikalt, et plast-
korpuses poleks pragusid, mille t6ttu voivad elektrilised kompo-
nendid paljastuda. Kontrollige, et tarvikud oleksid terved.

o Enne seadme kasutamist puhastage seda jaotises «Puhasta-

mine ja desinfitseerimine» toodud juhiste kohaselt.

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

olemas.

2. Taitke nebulisaator inhalatsioonilahusega, nagu arst on teid
juhendanud. Palun kontrollige, et te ei tletaks maksimaalset
ravimikogust.

3. Uhendage nebulisaator 6huvooliku (&) abil kompressori (1)
kulge ja seejarel ihendage toitejuhe (2) pistikupessa (230V 50
Hz AC).

4. Nutid keerake ON/OFF lilliti (3) asendisse «I», et aparaat sisse
|llitada ning alustada ravi.

— Huulik (7) véimaldab paremat ravimi jéudmist kopsudesse.

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

— Kasutage kdiki lisasid, kaasaarvatud ninaotsik G2 teie arsti
antud juhendite kohaselt.

5. Inhalatsiooni ajal istuge sirgelt ja Iddvestunult laua &éares, mitte
tugitoolis et hoiduda hingamisteede survestamisest ja ravi effe-
kiivsuse ndrgendamisest. Arge lamage inhalatsiooni ajal.
Katkestage inhalatsioon, kui tunnete ennast halvasti.

N
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6. Hingake aerosoolilahus sisse ettenahtud tarvikuga.

7. Kui ravi on 16ppenud, liilitage seade vlja, vajutades Iilitit ON/
OFF (SEES/VALJAS) (3.

8. Valage ravimi llejaék nebulisaatorist vélja ja puhastage seade
nii, nagu on kirjeldatud I8igus «Puhastamine ja desinfitseeri-
mine».

&= Seade on moeldud 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

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.

Seade/seadmed: aerosoolravi inhalaatori tarvikud

Enne esimest kasutamist ja pérast iga ravi
A jargige Hoolikalt tarvikute puhastamise ning
desinfitseerimise juhiseid, kuna need tagavad
seadme toimivuse ja ravi edukuse.
o Kasutage ainult originaaltarvikuid.
o Arge puhastage ega desinfitseerige
o6hutoru.
o Tarvikuid ei saa puhastada ega desinfit-
seerida automatiseeritud meetodil.
o Arge keetke ega autoklaavige maske.

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.

Kasutamise |Pikka aega kasutamata seisnud inhalaator
piirangud 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.

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 400
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Kuivatamine |e Pange inhalaatori komponendid uuesti
kokku ja tihendage inhalaator 6hu
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 koiki tootekomponente pérast iga
puhastamist ja desinfitseerimist. Asendage kdik
katkised, moondunud véi 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 andmed».

Markus: Kui seadme osi hoiustatakse kauem
kui tiks paev, puhastage ja desinfitseerige need
uuesti.

Transport Parast puhastamist ja desinfitseerimist trans-
portige osi alati puhtas ja suletud mahutis.
Saastumise valtimiseks peske hoolikalt kési ja

arge puutuge komponente mahutist véljavét-

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 pistikupe-
sasse.

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 vi asendab Microlife
defektse toote tasuta.

Garantii muutub kehtetuks, kui seadet on lahti vdetud vdi 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 kdrvaldamise kirjeldus

1 Seade (O Komponent sisaldab peamiselt plastija
elektroonikat. Kdik 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 margistatud. Arge
kunagi visake elektroonilisi seadmeid
olmepriigi hulka. Tutvuge kohalike
eeskirjadega elekfriliste ja elek-
trooniliste toodete korrektse kasu-
tusest kérvaldamise kohta.

2 Tarvikud:
hutoru (g),
inhalaator (5),

Komponendid on plastikust.

Koik vastavad ohtlike ainete kasuta-
mise piiramist kasitleva direktiivi ja
ninaotsak @2, |REACHi nduetele. Enne kasutuselt
huulik (@), kdrvaldamist tuleb koik tarvikud kasu-
maskid (8) / (9) | tusjuhendi kohaselt puhastada ja keet-

mise teel (5 min) desinfitseerida.

8. Tehnilised andmed

Mudel: NEB 400
Tiiiip: GCE837
AEROSOOLI TOHUSUS STANDARDI EN ISO 27427:2019

kohaselt taiskasvanu hingamisriitmi puhul naatriumfluorii-
diga (NaF):

Aerosooli valjalase: 0.259 ml
Aerosooli véljalaske

kiirus: 0.07 ml/min.
Taismahu protsent

minutis: 35%
Jadkmaht: 0.8 ml
Osakeste suurus

(MMAD): 2.83 um
Maksimaalne vaba

6huvool: 15 l/min.
Geomeetriline

standardhalve: 0.73
Sissehingatav osa (<

5 pm): 63.3%
Suurte osakeste hulk

(>5 pm): 36.7 %
Keskmiste osakeste

hulk (3-5 ym): 12 %
Véikeste osakeste

hulk

(<3 pm): 51.3%
Ohuvool (kalibreer-

itud otsikuga): 2.8 ~5.0 l/min.
Miiratase (keskmine

tase): 52 dBA
Toide: 230V 50 Hz AC
Voolutugevus: <1000mA
Toitejuhtme pikkus: 1,6 m
Nebulisaatori maht: min. 2 ml; maks. 8 ml
Kasutamise

piirangud: 30 minutit sees / 30 minutit valjas

Microlife NEB 400
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Tootingimused: 10-40°C/50-104 °F
10 - 95 % suhteline maksimaalne niiskus
700 - 1060 hPa Atmosfaari rohk

Hoiustamis ja trans- -25-+70 °C/-4 - +140 °F

pordi tingimused: 10 - 95 % suhteline maksimaalne niiskus
700 - 1060 hPa Atmosfaari rohk

Kaal: umbes 1424 g.

Mo66dud: 200 x 183 x 153 mm

IP Klass: IP21

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 tlupi osad.

Tehnilise spetsifikatsiooni muutustest teatatakse ette.

Palun teatage selle vahendiga seotud tdsisest vahejuhtumist,
vigastusest vi kdrvalmdjust kohalikule padevale asutusele ja toot-
jale v6i ametlikule esindajale Euroopas.

Valvekontakt:
https:/ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts
AEROSOOLIDE OMADUSED STANDARDI EN 1S027427 KOHA-
SELT

Kohaldatavad standardid:
Elektriohutusstandardid CEI EN 60601-1 elektromagnetiline
Uihilduvus standardi CEI EN 60601-1-2 kohaselt.

Seade on lla klassi meditsiiniseade. Seade vastab Euroopa
meditsiiniseadmete maarusele EU MDR 2017/745.

Oluline teave elektromagnetilise iihilduvuse (EMC) kohta: see
toode, mille on tootnud Globalcare Medical Technology Co., Ltd.,
vastab elektromagnetilise thilduvuse (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 400 RU

Komnpecco|
8 CeTeEoM Kapﬁenb &I [laTa usrotoBneHus
(® Tymbnep Bkn./Bbikn. I BKIT
(@ Orcek ans BO3[YLUHOTO PULTPA
(& PacnbinuTens O BbIKN

a FOHOBK% pacnbinuTens P21 3alwmTa oT TBEPAbIX NOCTOPOHHUX NPEAMETOB 1
©  BospywHbIv Winakr NOBPEX/EHNIA, BI3BAHHbIX NONaAAHMEM BOfbI
@ MyawTyk AnA vHranauuv Yepes pot YNONHOMOYEHHBI NPeCTaBUTENb B
Mam(a Ansl B3pOCIoro EBponeiickom cotose

lacka getckast y
3ameHa Bo3gyLUHOrO hunbTpa Menwuurciwit npuGop
@) Cbopka pacnbinutens WnnopTep
42 Hacapgka ans Hoca
13 BospyLwHblit dunbTp OCTOpOKHO
3T0T NpoyKT Nonagaet nog AeicTaue

E Esponeiicoi gupextvesl 2012/19/EU no OnuH naumeHT
o MHOrOpasoBOe MCMofb3oBaHu1e

lMepepn ucnonb3oBaHnem npubopa

R M3nenve Tuna BF
O6opypnoeanue Il knacca 3atyuTsl

CepuitHblit Homep
Homep no katanory

[MpownssoguTenb

EFgO

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.

BH/MaTEIbHO NPOYTUTE AaHHOE PYKOBOACTBO.

e ~e @baE

(Torbko Ans akceccyapos)

Mpegens! AOI'IYCTVIMOVI BNAXHOCTKN Npu
JKcnnyaTauumn U XxpaHeHun

OrpaHuyeHie Temnepatypbl Ans paGoTs! unm
XpaHeHus

Mpenenbl AoNYCTUMOrO aTMOCHEPHOTO
[NaBneHNs

YHuKanbHbIi naeHTudmkaTop npubopa

Mogenb Homep

C€0123 Ceprudurayus CE

Ha3HaueHue:

[laHHbIit Hebynaii3ep npencTaBnsieT coboi cucTeMy Ans aspo3o-
TIbHO Tepanuy, NPUroAHYI0 N1 UCMIOMb30BAHUS B AOMALLHUX

YCTOBUSIX.

OT0T Nprbop NpeAHasHayeH Ans pacnbiNeHNs XuaKocTen 1
KMIKWX NeKapCTBEHHbIX CPEACTB (a3p030neit) npu pecnupa-
TOPHbIX 3aB0NeBaHNAX.

Microlife NEB 400
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LleneBas rpynna naumeHToB:
[laHHbIit npubop npeaHasHayeH ans fetelt oT 2 feT, NoJpOCTKOB
11 B3pOCTbIX NALMEHTOB.

MeToAbl ncnonb3oBaHus:

/cnonb3oBaHue faHHoro npubopa He TpebyeT cneumanbHbIx
3HaHWi v npocheccroHarnbHbIX HaBbIKoB. [peanonaraeTcs, Yto
naLKeHT CamMOCTOSITENbHO NMOMb3yeTCst NPUBOPOM, 3a UCKITHYe-
HWeM cry4aes, koraa pebeHky v naumeHTy TpebyeTcs cnewu-
arnbHas NOMOLLb.

Moka3aHusA K NPUMEHEHUIO:
MpodunakTuka v neyeHne pecnmpatopHbix 3abonesaHuii,
Bkmioyas Covid-19.

MpoTuBonokasaHus:

[laHHbIi Npnbop He NpefHa3HayeH Ans UCnonb3oBaHus ¢ Npenapa-
Tamu BbICTPOTO AEMCTBS BO BPEMS YTPOXAIOLLMX KU3HW NPUCTYNOB
acTmbl. AGCOMIOTHBIX NPOTUBOMOKA3aHWIA K MpUMEHeHNI0 Npubopa
HeT, MoryT BbITb NPOTUBOMOKA3aHNs K KOHKPETHOMY UCMOMb3ye-
MOMY npenapary, KoTopbli [JOMKEH Ha3HauUTb Bpay.

YBaxaeMblil Nokynatenb,

VHransTop sBnsieTCs CMCTEMOM a3PO30NbHON Tepanuy AN JoMalL-
Hero cnonb3oBaHus. ATOT Npubop NpeAHasHadveH Ans pacrbl-
NEHNS XUTKOCTEN U XMOKMX NEeKapCTBEHHbIX CPeACTB (aapo3ornein),
a TakxKe Ansi Tepanuu BEPXHUX W HWKHUX AbIXaTeNbHbIX MyTen.
3ot npubop crewmanbHo paspaboTaH Anst Toro, YTobbl fenath
Tepanvio AeTel bonee NpUATHON U B TO xe BpeMst obecneynsaTb
Kau4ecTBO M 0TBEYATL CTaHAApTaM 6e3onacHocTv npubopos
Microlife.

Mpy BO3HUKHOBEHWM BOMPOCOB, NPo6Nem Unu N5 3aka3a 3anacHbix
yacTeil, noxanyicra, obpalLaiTech B MECTHbI CEPBUCHbI LIEHTP
Microlife. B kayecTBe anbTepHaTuBbI, NOCeTUTE B MHTEpHETE CTpa-
HuLy www.microlife.ru, rae Bbl cMoxXeTe HailTit psif nonesHbIx
CBEAIeHMIA N0 HalLeMy V3aenmio.

BynbTe 3nopossl — Microlife Corporation!

OrnaBnexue

1. BaxHble yka3aHus no 6esonacHocTi
2. ToparoToBka k paboTe 1 NpUMeHeHWe annapata
3. Oumcrka u pesauHdekuus
4. TexHuyeckoe obcnykuBaHue 1 yxon
3ameHa pacnbinuTens
3ameHa Bo3ayLLHoro unbtpa

= oNo

Bo3MoXHbIe HEMCPABHOCTYU U CNOCOObI UX YCTPaHeHNs
Mpubop He BkrioyaeTcs

B cryuae, ecrv npubop He paboTaeT unn (yHKUMOHNpyeT
nrnoxo

[apanTua

YTunusauums

TexHuyeckue XapakTepucTUKu

BaxHble ykasaHua no 6e3onacHocTH

Mcnonb3yitte npubop MCKNIOYMTENBHO B COOTBETCTBMUN C HACTO-
SILLMM PYKOBOZCTBOM W, COOTBETCTBEHHO, B Ka4YeCTBE CUCTEMbI
aapo3onbTepanuu, Cneays ykasaHusam Bpaya. Jlioboe ucnonb3o-
BaHMe, He COOTBETCTBYIOLLEE HAa3HAYEHMIO, CYNTAETCS Hempa-
BUIMbHBIM 1, CIEROBATENBHO, ONACHBIM; NMPON3BOAUTENb He
HeceT 0TBETCTBEHHOCTY 3a YLLepb, MPUIMHEHHBIN B pesynbTate
HenpaBNmbHOro, HEKOPPEKTHOTO /MM Hepa3yMHOTO MCMONb30-
BaHWs, a TaKke B Cyyae Noakno4eHns 06opynoBaHms K anex-
TPOYCTaHOBKaM, He COOTBETCTBYHOL/M ASACTBYIOLMM HOPMaM
BesonacHocTu.
CoxpaHuTe AaHHOe PyKoBOACTBO NOMb30BATENS ANS AamnbHEl-
LUEro UCMOMb30BaHMS.
He vcnonbayitte npubop B HeMocpenCcTBEHHOM 6rM30cTy oT
06e360n1BatoLLX PacTBOPOB, KOTOPbIE MOTYT BOCTNaMEHSTLCS
npy B3aUMOAEACTBUN C KUCIIOPOAOM WM OKUCHIO a30Ta.
OneKTpOMarHUTHbIE NOMEXM, NPeBbILLALLLME NPeentbl, yeTa-
HOBMEHHbIE AENCTBYIOLMMI €BPONEACKAMM CTaHaapTaMu,
MOrYT NOBAWATL HA HapnexalLlee (yHKLMOHNPOBaHKe npubopa.
Ecnu faHHbIit npubop co3paeT noMexv Ans Apyrix anexTpude-
CKUX NpKbOPOB, NEPEMECTUTE €r0 W NOAKIHOUNTE K ApYron
poseTke.
B cnyyae oTkasa n/mmn HemcnpaBHOCTH MPOYTUTE «BO3MOXHbIE
HeNCnpaBHOCTY 1 cnocobbl UX YCTPaHEHWs» B JaHHOM PYKOBOA-
CTBe Nnonb3oBatens. He AOMyckalTCcs MaHUNYNsSLUK C KOPNycom
KOMMPEeCccopa 1 ero BCKPbITHE.
[ins npoBefeHNst PEMOHTHbIX paboT o6palLaiiTeCh TOMbKO B
aBTOPW30BaHHbIA NPON3BOANTENEM LIEHTP TeXHU4eckoro obeny-
XvBaHus 1 TpebyiTe UCNONb30BAHNS OPUMMHANBHBIX 3aNaCHbIX
yacreit. HecobnioaeH1e nepeuncrieHHbIX BbiLLe MHCTPYKLMIA
MOXeT HapyLLKTL Ge30nacHOCTb aKkcnnyaTauym npubopa.
CobnioganTe TpeboBaHus 6e30MacHOCTH, NPeAbsBASEMbIE K
3MNeKTpU4ecKMM npubopam, B 0COBEHHOCTY:
— WCTIOMNb3YITE TONMbKO OPUTMHANbHBIE NPUHAANEXHOCTY U
KOMMMEKTYHOLLME;
— CTPOro 3anpeLLaeTcs norpyxatb npudop B BOAY;
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— CTpOro 3anpeLyaeTcs NoABepraTb Npubop BO3AENCTBMI0
BMarv, OH He 3allyLLeH OT NPOHUKHOBEHWS BOAbI;

— CTPOro 3anpeLLaeTcs npukacarsCs k npubopy MOKpbIMK i
BNaXHbIMU pyKamu;

— 3anpeLyaeTcsa noasepratb Nprbop BO3LENCTBIIO NOTOAHbIX
YCroBWIA;

— B0 Bpems paboTbl nprbopa pacnonaraiiTe ero Ha yCToA4nBoM
11 TOPU30HTaNbHO NOBEPXHOCTY;

— 1ACnonb30BaHe faHHoro Npubopa [AeTbMM 1 MoABMM C Orpa-
HINYEHHBIMY BO3MOXHOCTAMY TPEByET NOCTOAHHOTO KOHTPONA
CO CTOPOHbI B3POCIIOr0, HAaXOASALLErocs B NOMHOM CO3HAHNM;

— 3anpeLyaeTcs TAHYTb 3a LWHYP NUTaHUs Uin cam npubop,
4T0ObI OTKMIOYNTL €70 OT PO3ETKY;

— LuTencenbHas BUNKa ABNAETCS AMEMEHTOM pasbeuHeH!s ¢
3MNeKTPOCETLIO; MPY SKCNNyaTaLym npubopa LuTencenbHas
BIMKa JOMKHA HaXOAUTLCS B NPSMOM J0CTYMe.

Mepen Tem kak NOAKIO4MTL Npubop k ceTn ybeanTech, YTo

TpeBOBaHNS K 3NEKTPONMUTaHMIO, Yka3aHHbIE Ha Tabmuuke Ha

HWXHEW NOBEPXHOCTM Npubopa COOTBETCTBYHOT NapamMeTpam

3MeKTpoCeTH.

B cnyJae, ecnu Bunka nutaHus, NocTaBnsieMast B KOMNeKTe, He

MOAXOAMT K BaLLEN po3eTke, 06paTuTECh K KBANMPULMPOBAHHBIM

cneLmanucTam Ans 3ameHsl BUNKK Ha noaxoasiuyto. Boobiue,

1CNonb30BaHNe afanTepoB MPOCTbIX UMK YHUBEPCAMbBHBIX, @

TaKkKe YANMHUTENeN, He pexomeHayeTcs. Ecnn aT1oro Henbas

n3bexarb, TO B 3TOM Clyyae CriedyeT UCMomnb3oBaTh NpuHag-

NEXHOCTH, COOTBETCTBYHLLME TPeboBaHMAM Ge3onacHocTu, n

CnepvTh 3a TeM, YTOBbI He HapyLLanMCh NMMMUTLI MaKCUMarnbHOI

Harpyakv, yka3aHHble Ha agantepax Wnu yanuHuTensx.

He ocrasnsitte npubop BKMOYEHHbIM B PO3ETKY; AOCTaBalTe

BUITKY U3 PO3ETKM, KorAa npubop He 1cnonb3yeTcs.

YcTaHoska npubopa [OMmKHA BINOMHATLCS COrMACcHO

VHCTPYKLWA Npou3BoauTens. HenpasunbHas ycTaHoBKa MOXeT

NPUYMHATL BPEA MOAAM, KMBOTHBIM UK MPEAMETaM, 3a YTo

MPOM3BOANTENb He HECET OTBETCTBEHHOCTY.

He fonyckaetcs 3ameHa LWHypa MUTaHus faHHoro npubopa

nonb3osatenem. B cnyyae noBpexaeHns WHypa NuTaHus Heob-

XOAMMO 06paTUTLCS B aBTOPU30BAHHbIA NPON3BOAUTENEM LIEHTD

TEXHNYECKOro 06CMYXMBAHNS ANS €10 3aMeHbl.

Kabenb nutaHus npubopa fomkeH ObiTb MOMHOCTLI0 Pa3MoTaH

ANs MpeaoTBpaLLeHNs neperpesa.

Mepen TeM kak NPUCTYNaTb K 0BCYXVUBAHWIO UMW YNCTKE

npubopa BbIKITKOUUTE €10 M OTCOEANHUTE OT 3NEKTPOCETH.

HexoTopble AeTanu npubopa MMetoT 04eHb Marble pasmeps 1
MOTYT BbITb NPOTMIOYEHbI AETbMY; XpaHuTe 0bopyaoBaHue B
HeLoCTyNHOM Ans fieTei MecTe.

Ecrv BbI pelunnu npekpatiTb aKkcnnyaTavyio npubopa, pexo-

MEHAYETCS YTUNM3NpoBaTb ero B COOTBETCTBIM C [EACTBYI0-

LMK NpaBUnamu.

Ybeautech B TOM, YTO:

— [iaHHbI Npubop MCnonb3yeTcs TOMbKO C npenapaTamy,
Ha3HayeHHbIMI BaLLUM BPa4oM;

— NeYeHue NPOBOAUTCS UCKIIOUUTENBHO C NPUMEHEHNEM
NpUHAZANEXHOCTEN, KOTOPbIe PEKOMEHAOBaHbI BpaioM B
3aBMCYMOCTY OT NaTonoruy;

— Hacagka [l Hoca MCnonb3yeTes TOMbKO NO HAa3HaYEeHMo
Bpaya, obpalLasi BHUMaHue Ha To, YTobbl HE [JOMYCKATb
BBEJEHNS Pa3BETBNEHHOrO HAKOHEYHNKA B HOC, @ TOMBKO
MakcumanbHo npubnuxars ero.

/3yunTe MHCTPYKLWIO MO MCMONb30BAHNI0 NIEKapPCTBEHHOrO Cpef-

CTBa AN ONpeeNeHIs BOIMOXHBIX NPENSTCTBUA NPy UCTIOMNB30-

BaHUN B 0BbI4HbIX CUCTEMAX a3pO30MbHOI Tepanuy.

XpaHute kabenb 1 BO3AyLIHbIE TPYOKM B HEAOCTYMHOM ANs

MareHbKIX AeTeit MecTe BO u3bexarie yayLuerIs v 3anyThl-

BaHuA.

He craBbTe npubop Takum o6pasom, 4tobbl ero Bbino TpyaHo

OTKMIO4UTb OT CETH.

Mpubop 1 akceccyapbl NpefHa3Ha4eHbl NS OAHOPA30BOr0

1CMOMb30BaHNA. YCTPOICTBO NPeAHa3HaueHo Ans MHOropaso-

BOIO MCMOMb30BaHMS ANSt HECKObKUX NALEHTOB.

[aHHas Hebynait3epHas cucTema He NoaxoauT Ans MConb3o-

BaHs! B @HECTE3WOMNONMYECKUX CUCTEMAX [bIXaHUS UMK B

ciCTEMaX UCKYCCTBEHHON BEHTUNALIM NerkiX. Mpyu ncnonb3o-

BaHWN 3TOro Npnbopa NaLMeHT He AOMKEH NPOXOANTL MarHUTHO-

pe30HaHCHYI0 ToMorpaduio.

T0 yCTPOICTBO NpeAHa3HAYEHO ANS PACTIbINEHNS KUAKOCTEN C

pacTBOPaMm 1 CyCrEH3USIMMU.

He ncnionbayitte npubop, ecnv Bam kaxeTcs, 4To OH MoBpexaeH

1 ecnvt Bbl 3amMeTunm 4to-nnbo HeobbluHoe.

B cocTas npubopa BXOASAT HyBCTBATENbHbIE KOMMOHEHTbI,

TpebyioLLye ocTopoxHoro obpalleHns. O3HakoMbTeCh C yCro-

BISMU XpaHEHNS W 3KCnyaTaLyi, On1caHHbIMI B pasfene

«TexHUYECKNE XapaKTEPUCTHKM»!

Vicnonb3oBanue gaHHoro npubopa He 3ameHsieT cobol noce-

LeHns Bpaya. B cryyae oTcyTCTBUS YNyYLUEHIS COCTOSHNS

370POBbA NOCIE Kypca Nleyernst HeobX0AVUMO MOBTOPHO MPOKOH-

Microlife NEB 400
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3101 Npnbop He urpywka! XpaHuTe B HEJOCTYNHOM Ans
neTeit Mecte. He ocTaBnsiite pe6éHka 0QHOTO B TEYEHUM
Tepanuu.

2. MoaroToBkKa k paboTe U NpUMeHeHMe annapara

o YCTPOWCTBO HEOBXOAMMO NPOBEPSTH NEPES Kax[ibIM UCMONb30-
BaHueM, YTobbl BbISIBUTL N0Oble MONOMKI M/NK NOBPEXAEHMS,
KOTOpble MPOW3OLLINY BO BpeMSst TPAHCTOPTUPOBKY W1
XpaHeHus. Bo Bpems: uHransuum cuaue npsimo 1 paccna-
6neHHo, 4ToBbl He NepexuMaTh AblXaTemnbHble NyTH U He
CHUXaTb 3(EKTUBHOCTb NeYeHNst. AKceccyaps! JOMXKHbI
1CMoNb30BaThCs TONBKO C OAHUM NALMEHTOM, HE PEKOMEHY-
€TCS UCMONb30BaTh MX Ha HECKOMbKIX NaLMEHTaX.

OCre pacrnakoBKi YCTPOACTBA NPOBEPLTE €10 Ha BUAUMbIE

noBpexaeHus unu gedekTsl; yaenure ocoboe BHUMaHME

TPELYWHaM Ha NnacTMkoBOM KOPNyce, KOTOpble MOrYT NOABEp-

raTb ONacHOCTM 3MEKTPUYECKINE KOMMOHEHTLI. MpoBepbTe

L|eNnoCTHOCTb aKceccyapos

o [Ipexae Yem UCcromnb3oBaTh YCTPONCTBO, BbINONHUTE NPOLEAYPY
OUMCTKY, kak On1caHo B rnase «O4mCTKa 1 AE3MHADEKLNSY.

1. CobepuTe pacnbinuTens (7). Y6eauTech B Hanuuum Bcex
COCTaBHbIX YacTeil annapara.

2. HanonnuTe pacnbinuTens nekapcTBEHHbIM PacTBOPOM B COOT-
BETCTBIM C ykasaHWsimu Batuero nevauuero Bpaya. Moxanyiicra,
ybenuTech, YTO He MpeBbILLEH MaKCUManbHbIA YPOBEHb Nekap-
CTBEHHOrO pacTeopa.

3. MoacoeanHuTe BO3MYLUHBIN LWNAHT (6) K KOMNPECCOPHOMY Hra-
nsTopy (1) v nopkntoumnTe npubop k anektpocety (230V (B) 50 Hz
(T'u) nepeMeHHoro TOKa) NPy NOMOLLY CeTeBOrO kabens (2).

4. Mepexkniounte Tymbnep Bkn/Bbikn (3) B nonoxexue «l».

— MyHawTyk (7) no3eonsieT 6onee NHTEHCUBHO JOCTaBNATL
a3po301Tb B HUKHUE [blXaTenbHble nyTu.

— [Mpv ncnonb3oBaHUM Macky N5 B3pOCHOro (8) Ui Mackv
AETCKOM (9) ybeauTeCh, 4To Macka NNOTHO NpuUmeraeT K Ly,
3axBaTblBasi poT W HOC.

— Wcnonb3ayitte Bce kOMNMEKTYIOLME BKMOYas HacaaKy Ans
Hoca (12 Tak, kak 6bino npegm1caHo Balwnm Bpayom.

5. Mpv NpoBeAEHWN MHranALUM cuanTe NPsMo M paccnabneHHo 3a
CTOIIOM, He B Kpecrie, 4Tobbl AblXaTenbHble MyTu He Bbinu cxatbl
11 He yXyALuarncs TepanesThyeckui adpdekT. Mpu npoBeaeHNM
MHransUUoHHOI Tepanuu He NoxuTechb. MpekpaTute UHra-
nALMI0, ecnv NovyBCTBYeTe cebs Nnoxo.

6. BobixaliTe aapo30nbHbIit pacTBOp, UCNOMb3ys COOTBETCTBY-
I0LLKA aKkceccyap.

7. Tlocne TOro Kak feyeHne 3aBepLUEHO, BbIKMIOUMTE YCTPONCTBO,
Haxas kHornky BKI/BbIKM (3).

8. Ypanute octaTkv niekapCTBEHHOMO npenapata u3 pacnblin-Tens
¥ MPOM3BEANTE [E3MHADEKLMOHHYI0 00paboTKy KOMMNEK-TYIOLLNX
B COOTBETCTBUY C ykasaHWsMu B pasaene «OuncTka u f[enH-
hekumsy

&= [aHHbI npnbop Gbin paspaboTaH Ans
nepuoanNYecKoro UCnonbL30BaHusA no cxeme «30 MUHYT
BKIo4eHo / 30 MUHYT BbIKIIO4YEHOY. Bbikniounte npubop
nocne 30 MUH ucnonb3oBaHus 1 nogoxauTe ele 30 MuH
neper, BO306HOBMEHNEM CeaHca.

& [pubop He TpebyeT kanubpoBky.
&= 3anpeLyaeTcs BMELLMBATLCS B KOHCTPYKLMIO YCTPOACTBA.

A He paspeLuaetcs BHOCUTb KOHCTPYKTUBHbIE U3MEHEHUA.

3. Ouucrka u ge3nHdekums

Mpu6op (npubopbl):
MpuHapnexHocTh Ans HeGynai3epoB aapo3onbTepanuu

Mepen nepBbIM MCNONb30BaHNEM U nocne
A Kaxaoi npoLieay pbl TlarensHo cobriofaiite
MHCTPYKLIM O O4NCTKE 1 Je3nHDeKLnm
NPUHAANEKHOCTEN, TaK Kak OHW O4YeHb BaXHbI
[ANst HOPManbHOrO (OYHKLIMOHMPOBAHMNS!
npubopa 1 yCneLLHo Tepaniu.
o lcnonb3yiiTe TONLKO OpPUrMHaNbHbIE
NPUHAANEXHOCTH.
o 3anpelwaeTcs ouMILATL UMK
Ae3uHdNULMPOBaTh BO3AYLIHYIO TPYOKY.
o ABTOMaTU3UPOBaHHbII CNOCOG OYUCTKU
U Ae3nHdeKLUN NPUHaANeXHOCTeN He
npeaycMOTPEH.
o He ponyckaeTcs kunsyeHue nnm
aBTOKNaBUPOBaHNE 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.
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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

W3penue | KomnoHeHT
1 Mpubop (O

Onucahue ytunusauumn

B coctaB kOMMNOHEHTOB BXOAST B
OCHOBHOM MN1acTMaccoBbIE U
3MeKTPOHHbIE AeTanu. Bee oHu
COOTBETCTBYKOT TpeboBaHmsM RoHS
1 REACH, v Bce moryT 6biTb
6e3onacHo yTunuampoBaHsl. flaHHoe
“3genue nognagaet nog AeicTane
EBponeitckoit gupektusbl 2012/19/
EU 06 oTxopmax anekTpuyeckoro un
3MEKTPOHHOTO 0B0pyAOBaHNS 1
MEET COOTBETCTBYIOLLYIO
MapkupoBky. CTporo 3anpeLyaetcs
YTUNM3NPOBATH 3MEKTPOHHbIE
npubopkl BMecTe ¢ ObITOBLIMM
otxofamu. ObpaTnTech kK MECTHBIM
HOPMATMBHbIM [JOKyMEHTaM,
PErnameHTVpYHOLLMM NPaBUIbHYH
YTUNM3ALIMKO SMEKTPUYECKUX W
3MEKTPOHHBIX U3emnui.

KoMMOHeHTbI MnacTukoBbIe.

Bce KOMMOHEHTbI COOTBETCTBYHOT
TpebosaHusam ROHS u REACH.
Mepen yTunusauuei sce
NpWYHaANEexXHoCT Heobxoanmo
OYMCTUTb B COOTBETCTBIM C
WHCTPYKLWENA, a 3aTem
NpoAE3NHULMPOBaTL NOCPEACTBOM
KUNSIHEHWS! B TEeYEHNE 5 MUHYT.

2 Komnnekryto
wme:
BO3AYyLUHAs
Tpy6Ka (6),
Hebynaiizep
(5), HocoBas
Hacapka (2,
poToBas
Hacapka (7),
mackv (8)/ (9)

8. TexHMYecKue XxapaKTepUCTUKN

Mogens: NEB 400
Tun: GCE837

XAPAKTEPUCTUKM A3PO3011A B COOTBETCTBUM C EN
ISO 27427:2019 Ha ocHOBe CXeMbl BEHTUNALMMN NETKUX Y
B3POCIIOro 4YenoBeka ¢ Mcronb3oBaHueM hTopuaa HaTpus
(NaF):

Bbixop asaposzons:

0,259 mn
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CkopocTb BbIXxoaa
aaposons:

lons o6bema
HanonHeHus,
BblGpacbiBaeMoro B
MUHYTY:
OcTaTouHbIN 06BbEeM:
Pa3mep yacTtuy
(MMAD):
MakcumanbHbIv
BO3/YLHbII NOTOK:
GSD
(reomeTpuyeckoe
CTaHAapTHoe
OTKINOHEHMe):

RF (BAbIxaemas
thpakuma < 5 MKkm):
[nana3oH KpynHbIX
yactul (> 5 Mkm):
[nana3soH cpefHUX
vacTuy (35 Mkm):
Nnana3soH mManbIx
YacTul (< 3 Mkm):
Pa6oumit notok
BO3ayxa (¢
KanumbpoBaHHbIM
pacnbinuTenem):
YposeHb Lyma
(cpemHWii ypoBeHb):
WcToYHUK NuTaHuA:
Tok:

[OnuHa wHypa
NUTaHUA:

06bem nekapcTB:

Pexum pa6otbl:

0,07 mn/muH

3.5%
0,8 mn

2,83 MKM

15 I/min (n/mwH.)

0,73
63.3 %
36,7 %
12 %

51.3 %

2,8 ~ 5,0 n/mMuH.

52 nbA
230V 50 Hz AC nepemeHHoro Toka
<1000 MA

16Mm

MuHUManbHbIA 2 M,
MakcuManbHblit 8 mn

30 MuH Bk / 30 MUH BbIKN

Ycnosus o7 -25p0 +70 °C
TPaHCMOPTUPOBKM U MaKcUMarbHasi OTHOCUTENbHASs

XpaHeHus: BnaxHocTb 10 — 95 %
700 — 1060 rlMa atmocdepHoro
[aBneHust
Macca: MpnbrmauTensHo 1424 r.
Pa3amepbI: 200 x 183 x 153 Mm
Knacc 3awutbi: P21
CoorBeTcTBUE EN ISO 27427; EN 60601-1; EN 60601-
CTaHpapTam: 1-2; EN 60601-1-6; IEC 60601-1-11
OxuaaeMblil Cpok
CNyXObl: 1000 yacos

YCTpoicTBO, OTBEvaroLLee knaccy 6esonacHocT Il, cornacHo
3aLYTE OT MOPaXeH!s SNEKTPOTOKOM.
Pacnbinutenb, MyRAWTYK U Macku SBRSIOTCS uapenusamy una BF.

TexHuueckve cneyudukaLmn MoryT BbiTb M3MeHeHb! be3
A npefBapUTENbHOTO YBEAOMMEHMS.
Moxanyiicta, coobLyaitTe 0 NMBOM Cepbe3HOM UHLWAEHTE,
KOTOPBII NPOM3OLLIEN B CBS3M C MCMONb30BAHWEM YCTPONCTBA,
TpaBMe Unu HeBNaronpuUsTHOM CobbITUM, NPOU3BOLMTENHO UMK
YNONHOMOYEHHOMY NPEeACTaBUTENIO.

KoHTaKTbl OTBETCTBEHHOMO MnLia:
https:/ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts
ASPO30MbHbIE XAPAKTEPUCTWKNA B COOTBETCTBUN C
PEFNAMEHTOM EN [1S027427

MpumeHsieMble CTaHAapTbI:
Cranpaptbl anextpobesonacHocTi CEI EN 60601-1, anekrpomar-
HWUTHasi COBMeCTUMOCTb B cooTBeTcTBUMM ¢ CEI EN 60601-1-2.

MpnBop oTHOCUTCS K MEAMLMHCKAM u3nenusm knacca lla.
Mpubop cooTBeTCTBYET EBpONEiicCkOMY pernameHTy no
MeauuMHCkuM usgenmam EU MDR 2017/745.

BaxHas nHdopmaLus No 3NeKTPOMarHUTHOW COBMeCTH-
MocTy (AMC): gaHHoe 13genue, MrOTOBNEHHOE KOMMaHUeN
Globalcare Medical Technology Co., Ltd., cootBeTcTBYET CTaH-

Ycnoeus o7 +10 °C o +40 °C AapTy aneKkTpomarHuTHolt cosmectumocti (GMC) EN 60601-1-

NPUMEHEHMS: MaKcUMarbHasi OTHOCUTENbHAS 2:2015/A1:2021. JononH1TenbHyto AOKYMeHTaLWI0 Mo cobrio-
BRaxHocTb 10 — 95 % AeHnto fialHoro cTanaapTa OMC MOXHO NONy4nTb B KOMNAHMN
700 — 1060 rfMa atmocdepHoro Microlife Ha caitte www.microlife.com/electro-magnetic-
[laBnexus compatibility.
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Microlife NEB 400 ES|
(@ Compresor de piston .
(2 Cable de alimentacion I Encendido (ON)
(3 Boton ON/OFF O Apagado (OFF)
(@ Compartimento del filtro de aire ) . . .
. IP21 Protegido contra objetos solidos extrafios y
(® Nebulizador . !
) efectos nocivos debido a la entrada de agua
-a: Cabeza vaporizador . o
® Tubodeaire Representante autorizado en la Unién Europea
@ Boquilla Dispositivo médico
Méscara facial adultos
(@ Mascara facial nifios Importador
Sustitucion del filtro de aire
@) Ensamblaje de las piezas del nebulizador Precaucion
12 Piezanasal Paciente dni
@ Fitro de aire u:c? Ignﬂﬁigglzl((:golo para accesorios)
Este producto esté sujeto a la Directiva europea o . .
E 2012/19/ EU sobre residuos de equipos eléctricos Limitacion de humedad para funcionamiento
— y almacenamiento

y electronicos y estd marcado en consecuencia.
Nunca deseche los dispositivos electrénicos con
la basura doméstica. Busque informacion sobre
las normativas locales con respecto a la elimi-
nacion correcta de productos eléctricos y elec-
trénicos. La eliminacion correcta ayuda a proteger
el medio ambiente y la salud humana.

Lea atentamente las instrucciones antes de
utilizar este dispositivo.

Pieza aplicada titpo BF
Equipo de Clase Il
NUmero de serie
Numero de referencia

Fabricante

Fecha de manufactura

EEE OO

Limitacién de temperatura para funcionamiento
o almacenamiento

Limitacién de la presion ambiental

Identificador Unico del producto

FE e e 2eaE]

Numero de modelo

C€0123 Marca de c$onformidad CE

Uso previsto:

Este nebulizador es un sistema de aerosolterapia adecuado para
uso domestico.

Este nebulizador esta disefiado para la produccion de aire compri-
mido para operar un kit nebulizador para la produccion de aerosol
médico para trastornos respiratorios.

Poblacion de pacientes:

El dispositivo esta destinado a nifios a partir de 2 afios y a
pacientes adolescentes y adultos.

Microlife NEB 400
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Usuarios previstos:
El uso del dispositivo no requiere conocimientos especificos ni
capacidad profesional. El paciente es el usuario previsto, excepto

en el caso de nifios y pacientes que requieran asistencia especial.

Indicaciones:
Enfermedades pulmonares agudas o crénicas de los 6rganos
respiratorios o inflamacion de las vias respiratorias altas.

Contraindicaciones:

El dispositivo no esta indicado para ser utilizado con medica-
mentos de alivio rapido durante crisis asmaticas potencialmente
mortales. No existen contraindicaciones para la administracion de
aerosoles por inhalacion. Las contraindicaciones relacionadas
con el medicamento utilizado se deben comprobar en el corres-
pondiente prospecto. Consulte a su médico en caso de duda.

Estimado cliente,

Este nebulizador es un sistema de terapia de aerosol adecuado para
uso doméstico. Este dispositivo se utiliza para la nebulizacion de
liquidos y medicamentos liquidos (aerosoles) y para el tratamiento de
las vias respiratorias superiores € inferiores.

Este dispositivo ha sido disefiado especificamente para hacer el
tratamiento més agradable para los nifios, al mismo tiempo garantiza
todas las normas de calidad y seguridad de los productos Microlife.
Si tiene cualquier pregunta o problema o si desea pedir piezas de
recambio, no dude en contactar con su servicio de atencién al cliente
de Microlife local. Su distribuidor o farmacia podra indicarle la direc-
cién del distribuidor de Microlife en su pais. También puede visi-
tarnos en Internet en www.microlife.com donde encontrara informa-
cién Util sobre nuestros productos.

jCuide su salud con Microlife Corporation!

indice

1. Instrucciones importantes de seguridad

2. Preparacion y uso del dispositivo

3. Limpieza y desinfeccion

4. Mantenimiento, cuidado y servicio posventa
Sustitucion del nebulizador
Sustitucion del filtro de aire

1

. Instrucciones importantes de seguridad

Utilice el dispositivo solo como se describe en este manual y, por

tanto, como un sistema de aerosolterapia, siguiendo las indica-

ciones de sumédico. El uso diferente del previsto se considerara

inadecuado y, por tanto, peligroso; el fabricante no se hace

responsable de los dafios causados por un uso inadecuado, inco-

rrecto o inaceptable, o si el equipo se conecta a instalaciones

eléctricas que no cumplan las normas de seguridad vigentes.

Conserve el manual del usuario para futuras consultas.

No haga funcionar la unidad en presencia de cualquier mezcla

anestésica inflamable con oxigeno o protoxido de nitrégeno.

El correcto funcionamiento del equipo puede verse afectado por

interferencias electromagnéticas que superen los limites indi-

cados por las normas europeas vigentes. En caso de que este

dispositivo interfiera con otros dispositivos eléctricos, cambielo

de sitio y conéctelo a otra toma de corriente.

En caso de averia o mal funcionamiento, lea el «<Mensajes de

error y soluciones» correspondientes en el manual del usuario.

No manipule ni abra la carcasa del compresor.

En caso de reparacion, acuda unicamente a un servicio técnico

autorizado por el fabricante y exija el uso de piezas de recambio

originales. El incumplimiento de las indicaciones mencionadas

anteriormente puede comprometer la seguridad del dispositivo.

Cumplir con las normas de seguridad relativas a dispositivos

eléctricos y en particular:

— utilice unicamente accesorios y componentes originales;

— no sumerja nunca el dispositivo en el agua;

— nomoje nunca el dispositivo, no esté protegido contra la pene-
tracion de agua;

— no toque nunca el dispositivo con las manos mojadas o
humedas;

— no deje el dispositivo expuesto a la intemperie;

— mientras esté funcionando, coloque la unidad sobre una
superficie estable y horizontal;

— el uso de este dispositivo por nifios y personas con discapa-
cidad requiere siempre la estricta supervision de un adulto con
plenas facultades mentales;

5 ge;;aarjaiz gg g(rergrr]gliesr::jlgclones — no tire del cable de alimentacion ni del propio dispositivo para
El aparato no nebuliza o nebuliza de forma insuficiente desenchufarlo; y -

6. Garantia — el enchufe es el elemento de separacion de la red eléctrica;

7. Eliminacion de residuos mantenga el enchufe accesible cuando el dispositivo esté en

8. Especificaciones técnicas uso.
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Antes de conectar el dispositivo, asegurese de que eléctrica, indi-
cada en la placa de caracteristicas del parte inferior de la unidad,
corresponde a la potencia nominal.

En caso de que el enchufe de alimentacién suministrado con el

no encaje en su toma de corriente, péngase en contacto con un

enchufe de reemplazo con el de uno adecuado. En General, el
uso de adaptadores, simples o mdltiples, y/o los cables de exten-
sidn no se recomienda. Si su uso es indispensable, es necesario
utilizar tipos que cumplan con las normas de seguridad, pres-
tando atencién no superen los limites de potencia méaxima indi-
cados en adaptadores y cables de extension.

No deje la unidad enchufada cuando no esté en uso; desconecte

el dispositivo de la toma de comiente cuando no en la operacion.

La instalacion debe realizarse de acuerdo con las instrucciones

del fabricante. Una instalacion incorrecta puede causar dafios a

personas, animales o objetos, para los que el fabricante no

puede ser responsable.

El cable de alimentacion de este dispositivo no puede ser susti-

tuido por el usuario. En caso de deterioro del cable de alimenta-

cién, acuda un servicio técnico autorizado por el fabricante para
su sustitucion.

El cable de alimentacion siempre debe estar desenrollado para

evitar un sobrecalentamiento peligroso.

Antes de realizar cualquier mantenimiento o limpieza funciona-

miento, apague el dispositivo y desconecte el enchufe del sumi-

nistro principal.

Algunas piezas del dispositivo son muy pequefias y los nifios

podrian tragarselas; mantenga el equipo fuera del alcance de los

nifios.

Si decide no volver a utilizar el dispositivo, se recomienda

desecharlo de acuerdo con la normativa vigente.

Asegurese de:

— utilizar este dispositivo solo con medicamentos recetados por
su médico;

— realizar el tratamiento utilizando Unicamente el accesorio
recomendado por su médico en funcién de la patologia;

— utilizar el accesorio nasal solo si el médico se lo ha indicado
expresamente y teniendo cuidado de no introducir NUNCA las
bifurcaciones en la nariz, sino solo acercarlas lo maximo
posible.

Verifique en el folleto de instrucciones del medicamento las posi-
bles contraindicaciones para su uso con aerosoles comunes
terapia.

Para evitar estrangulamientos y enredos, mantenga el cable y los
tubos de aire fuera del alcance de nifios pequefios.

No coloque el equipo de manera que resulte dificil operar el
dispositivo de desconexion.

El nebulizador y los accesorios son para un solo paciente. El
dispositivo es para uso de varios pacientes.

Este sistema de nebulizacién no es adecuado para su uso en un
sistema respiratorio de anestesia o un respirador. El paciente no
puede someterse a una resonancia magnética mientras esta utili-
zando este dispositivo.

Este dispositivo esta disefiado para nebulizar soluciones y
liquidos en suspension.

No utilice el dispositivo si cree que puede estar roto o detecta
alguna anomalia.

El dispositivo esta integrado por componentes sensibles y se
debe tratar con cuidado. Respete las indicaciones de almacena-
miento y funcionamiento que se describen en el apartado «Espe-
cificaciones técnicasy.

El uso de este dispositivo no sustituye la visita al médico. En caso
de que la salud no mejore tras el tratamiento, consulte de nuevo
a su médico.

f iEste dispositivo no es un juguete! Mantener fuera del

alcance de los nifios y no dejar a los nifios solos durante el
tratamiento.

2. Preparacion y uso del dispositivo

El dispositivo se tiene que revisar antes de cada uso para iden-
tificar posibles errores de funcionamiento o dafios causados
durante el transporte o el almacenamiento. Durante la inhala-
cion, siéntese erguido y relajado para evitar comprimir las vias
respiratorias y alterar la eficacia del tratamiento. Los acceso-
rios se deben utilizar unicamente con un solo paciente, no se
recomienda su uso con varios pacientes.

Después de desembalar el dispositivo, reviselo para detectar
posibles dafios o defectos visibles; preste especial atencién a
las grietas en el alojamiento de plastico, que podrian dejar
expuestos los componentes eléctricos. Compruebe que los
accesorios estén intactos.

Microlife NEB 400
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o Antes de utilizar el dispositivo, lleve a cabo las operaciones de
limpieza que se describen en el capitulo «Limpieza y desinfec-
ciony.

1. Ensamblaje de las piezas del nebulizador 7). Compruebe que
todas las piezas estén completas.

2. Llene el nebulizador con la solucién para inhalar de acuerdo
con las instrucciones de su médico. Tenga cuidado de no
sobrepasar la marca de llenado maximo.

3. Conecte el nebulizador mediante el tubo de aire (&) al
compresor (1) y enchufe el cable (2) en la toma de corriente
(230V 50 Hz AC).

4. Para iniciar el tratamiento, ponga el botén ON/OFF (3) en la
posicion «l».

— La boquilla (7) permite que el medicamento llegue mejor a
los pulmones a los pulmones.

— Escoja entre la méascara de adulto (8) o la de nifio (9) y
asegurese que cubre las zonas de la boca y la nariz comple-
tamente.

— Utilice todos los accesorios incluyendo la pieza nasal G2
segun lo prescrito por su médico.

5. Durante la inhalacion, siéntese derecho y relajado en una mesa
y no en un sillén, para evitar comprimir las vias respiratorias y
afectar la efectividad del tratamiento. No se acueste durante
la inhalacion. Interrumpa la inhalacién en caso de notar alguna
molestia.

6. Inhale la solucion en aerosol utilizando el accesorio recomen-
dado.

7. Una vez finalizado el tratamiento, apague el dispositivo
pulsando el interruptor ON/OFF (3).

8. Vacie la solucion restante del nebulizador y limpie el aparato tal
como se describe en el apartado «Limpieza y desinfeccion».

&= Este dispositivo se ha disefiado para un uso intermi-
tente de 3030 minutos encendido y minutos apagado.
Apague el dispositivo tras 30 minutos de uso y espere otros
30 minutos para reanudar el tratamiento.

@& Eldispositivo no requiere calibracion.
&= Esta absolutamente prohibido manipular el dispositivo.

A No se permite ninguna modificacion en el dispositivo.

3. Limpieza y desinfeccion

Dispositivo(s):

Accesorios para nebulizadores de aerosolterapia

A\

Antes del primer uso y después de cada trat-

amiento

Siga atentamente las instrucciones de limpieza

y desinfeccion de los accesorios, ya que son

muy importantes para el funcionamiento del

dispositivo y el éxito del tratamiento.

o Utilice inicamente accesorios originales.

o No limpie ni desinfecte el tubo de aire.

o Los accesorios no pueden limpiarse ni
desinfectarse con métodos automaticos.

o No hierva ni esterilice en autoclave las
mascarillas.

Limitaciones
en el procesa-
miento

El nebulizador debe ser sustituido tras un largo
periodo de inactividad, en caso de que
presente deformaciones o roturas, o cuando la
boquilla del nebulizador se haya obstruido con
medicamento seco, polvo, etc. Recomendamos
sustituir el nebulizador tras un periodo de entre
6 meses y 1 afio, dependiendo del uso. El
niimero maximo de veces que puede limpiarse
y desinfectarse el nebulizador es de 360.

El nimero maximo de veces que puede limpi-
arse y desinfectarse la mascarilla, la pieza
nasal y la boquilla es de 360.

Instrucciones

Preparacion
antes de la
limpieza

o Extraiga el tubo de aire del nebulizador.

o Extraiga la boquilla, la pieza nasal o la
mascarilla del nebulizador.

o Asegurese de eliminar todo el volumen
residual del nebulizador.

o Desmonte el nebulizador (5) girando la parte
superior hacia laizquierda y retire el cono de
conduccion del medicamento.

Nota: Para evitar el crecimiento microbiano y

que se seque el medicamento residual, limpie y

desinfecte los accesorios inmediatamente

después de cada uso.
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Limpieza

Enjuague brevemente todas las piezas enagua
corriente del grifo durante al menos 10
segundos antes.

Mezcle un poco de lavavajillas con agua tibia
del grifo (por ejemplo, lavavaijillas de la marca
FAIRY para lavar a mano en una proporcion de
2 ml en 1 litro) en un recipiente limpio.
Sumerja los componentes del nebulizador
desmontado, la mascarilla, la boquilla y la pieza
nasal en el agua mezclada con lavavajillas
durante unos 5 minutos y frote la totalidad de la
superficie de todos los componentes con un
cepillo pequefio limpio durante al menos 8
veces.

A continuacién, enjuague bien todas las piezas
con agua corriente del grifo durante al menos
30 segundos, para eliminar por completo los
posibles residuos de lavavajillas.

Secado o Vuelva a montar los componentes del nebu-
lizador y conéctelo a la salida de aire, enci-
enda el dispositivo y déjelo funcionar
durante 10 —15 minutos.

o Afin de evitar el riesgo de proliferacion de
gérmenes, deje que todas las piezas se
sequen completamente antes de volver a
montarlas y utilizarlas.

Se debe tener cuidado de no contaminar las

piezas después de limpiarlas y desinfectarlas.

La contaminacion puede evitarse lavandose

bien las manos y no tocando las partes interi-

ores del dispositivo cuando se ponen a secar o

cuando se vuelven a montar.

Desinfeccion

o Después de la limpieza, desinfecte todas las
piezas desmontadas (solo las piezas que se
han limpiado se pueden desinfectar eficaz-
mente).

o Hierva el nebulizador, la boquilla y la pieza
nasal desmontados durante 5 minutos en
agua del grifo.

Sumerja la mascarilla en una solucién de hipo-

clorito de sodio (NaOCl) al 2 % durante

15 minutos (por ejemplo, una solucién prepa-

rada con el agente desinfectante Amuchina® o

una solucién de hipoclorito de sodio al 2 %

preparada por su farmacéutico). A continu-
acion, sumerja la mascarilla en agua estéril
durante 3 minutos, y después enjuague dos
veces toda la superficie de la mascarilla con
agua estéril limpia, para eliminar completa-
mente los posibles restos de la solucién desin-
fectante.

Inspeccion Inspeccione todos los componentes del
producto después de cada limpieza y desinfec-
cién. Sustituya las piezas rotas, deformadas o
muy descoloridas.

Embalaje Envase las piezas secas en un recipiente limpio
y cerrado cuando no las utilice. NO envase las
piezas mojadas o himedas.

Almace- Para las condiciones de conservacion, consulte
namiento «Especificaciones técnicas».
(\9?“’ Nota: volvera limpiary desinfectar las piezas si
han estado guardadas durante mas de 24
horas.

Transporte Tras la limpieza y desinfeccion, transporte
siempre las piezas en un recipiente limpio y
cerrado.

La contaminacion puede evitarse lavandose
bien las manos y no tocando las partes interi-
ores de las piezas cuando se desmontan o se
vuelven a montar.

Las instrucciones anteriores han sido validadas por el fabricante
del producto sanitario como idéneas para preparar un dispositivo
para su reutilizacion. Sigue siendo responsabilidad de las persona
que lleve a cabo el proceso garantizar que dicho proceso, tal y
como se lleva a cabo utilizando el equipamiento, el material y el
personal de las instalaciones de procesamiento, permite conse-
guir el resultado deseado. Ello requiere la verificacion o validacion

Microlife NEB 400
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4. Mantenimiento, cuidado y servicio posventa
Solicite todas las piezas de recambio a través del farmacéutico o
del distribuidor, o contacte con el servicio posventa Microlife (ver
prélogo).

Sustitucion del nebulizador

Reemplace el nebulizador (5) después de un largo periodo de inac-
tividad, en los casos en que muestre deformidades, roturas o la
cabeza del vaporizador (5)-a esta obstruida por la medicina seca, el
polvo, etc. Recomendamos reemplazar el nebulizador después de
un periodo entre 6 meses y 1 afio dependiendo del uso.

A jUtilice nicamente nebulizadores originales!

Sustitucion del filtro de aire

En condiciones normales de uso, el filtro de aire @3 debe ser
reemplazado aproximadamente después de 200 horas de trabajo
o0 después de cada afio. Se recomienda comprobar periddica-
mente el filtro de aire (10 — 12 tratamientos) y si el filtro presenta
un color gris 0 marrén o esta himedo, cambielo. Extraiga el filtro
y reemplacelo por uno nuevo.

@& No intente limpiar el filtro para reutilizarlo.

&= Elfiltro de aire no debe mantenerse o mantenerse durante
el uso con un paciente.

jUtilice sélo filtros originales! jNo utilice el dispositivo sin
filtro!

5. Mensajes de error y soluciones

El aparato no se enciende

o Asegurese de que el cable (2) esta correctamente enchufado
en la toma de corriente.

o Asegurese de que el boton ON/OFF (3) esté en la posicion «I».

o Asegurese de que el dispositivo ha estado funcionando dentro
de limites indicados en este manual de funcionamiento (30 min
encendido / 30 min apagado).

El aparato no nebuliza o nebuliza de forma insuficiente

o Asegurese de que el tubo de aire (6) esta conectado correcta-
mente en ambos extremos.

o Asegurese de que el tubo de aire no est4 aplastado, doblado,
sucio u obstruido. Si es necesario, reemplacelo por uno nuevo.

o Asegurese de que el nebulizador (5) esté completamente
ensamblado y que el cabeza del vaporizador (5)-a esté colo-
cado correctamente y no esté obstruido.

o Asegurese de agregar el medicamento requerido.

6. Garantia

Este dispositivo tiene una garantia de 5 afios a partir de la fecha
de compra. Durante este periodo de garantia, a nuestra discre-
cion, Microlife reparara o reemplazara el producto defectuoso de
forma gratuita.

La garantia no ser4 valida si abre o manipula el dispositivo.

Los siguientes articulos estan excluidos de la garantia:

o Costos de transporte y riesgos del fransporte.

o Dafios causados por la aplicacion incorrecta o el incumpli-
miento de las instrucciones de uso.

Dafio causado por accidente 0 mal uso.

Material de embalaje / almacenamiento e instrucciones de uso.
Comprobaciones periodicas y mantenimiento (calibracion).
Accesorios y piezas de desgaste: Nebulizador, mascarillas,
boquilla, pieza nasal, tubo, filtros, arandela nasal (opcional).
En caso de que se requiera un servicio de garantia, comuniquese
con el distribuidor donde adquirié el producto o con su servicio
local de Microlife. Puede ponerse en contacto con su servicio local
Microlife a través de nuestro sitio web:
www.microlife.com/support.

La compensacion se limita al valor del producto. La garantia se
otorgara si el producto completo se devuelve con la factura
original. La reparacion o el reemplazo dentro de la garantia no
prolonga ni renueva el periodo de garantia. Los reclamos y dere-
chos legales de los consumidores no estan limitados por esta
garantia.
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7. Eliminacion de residuos

Articulo |Componente | Descripcion de la eliminacion
1 Dispositivo (1) | El componente incluye principalmente
plastico y componentes electrénicos.
Todos cumplen las normas RoHS y
REACH, y todos pueden eliminarse
de forma segura. Este producto esta
sujeto a la Directiva Europea 2012/19/
UE sobre residuos de aparatos eléc-
tricos y electrénicos y esta marcado
en consecuencia. No tire nunca los
aparatos electronicos a la basura
doméstica. Inférmese sobre la norma-
tiva local sobre la correcta eliminacion
de productos eléctricos y electronicos.
2 Accesorios: | Los componentes son de plastico.
tubo de aire | Todos cumplen las normas RoHS y
(®), nebuli- REACH. Antes de desecharlos, todos
zador (5), los accesorios deben limpiarse sigui-
piezanasal  |endolas instrucciones del manualy, a
@12, boquilla | continuacion, desinfectarse hirvién-
(@), mascar- | dolos durante 5 minutos.
illas ® / (9)
8. Especificaciones técnicas
Modelo: NEB 400
Tipo: GCE837

RENDIMIENTOS DEL AEROSOL SEGUN LA NORMA UNE-EN
1SO 27427:2019 basados en el patrén ventilatorio de adultos
con fluoruro de sodio (NaF):

Salida de aerosol: ~ 0.259 ml
Tasa de salida de

aerosol: 0.07 ml/min.
Porcentaje de

volumen de llenado

emitido por minuto: 3.5 %
Volumen residual: 0.8 ml
Tamaiio de particula

(MMAD): 2.83 um

Max. flujo

de aire libre:

GSD (desviacion
estandar
geométrica):

RF (fraccion respi-
rable <5 pm):

Gran rango de
particulas (> 5 ym):
Tamaiio medio de
particulas(3-5 pm):
Tamaiio pequeiio de
particulas(< 3 ym):
Flujo de aire en
funcionamiento (con
boquilla calibrada):
Nivel de ruido
(nivel medio):
Conexion eléctrica:
Corriente:
Longitud del cable
de red:

Capacidad del
nebulizador:
Limites de
funcionamiento:
Condiciones de
funcionamiento:

Condiciones de
almacenamiento y
transporte:

Peso:

Tamaiio:

Clase IP:
Referencia a los
estandares:

Vida util esperada:

15 I/min.

0.73
63.3 %
36.7 %
12 %

51.3%

2.8 ~5.0 I/min.

52 dBA
230V 50 Hz AC
< 1000mA

1,6m

min. 2 ml; max. 8 ml

30 minutos encendido / 30 minutos
apagado

10-40°C/50-104 °F

10 - 95 % de humedad relativa maxima
700 - 1060 hPa presion atmosférica
-25-+70°C /-4 - +140 °F

10 - 95 % de humedad relativa maxima
700 - 1060 hPa presion atmosférica
aprox. 1424 g

200 x 183 x 153 mm

IP21

EN ISO 27427; EN 60601-1; EN 60601-
1-2; EN 60601-1-6; IEC 60601-1-11
1000 horas

Microlife NEB 400
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Clase Il en lo que respecta a la proteccidn contra descargas
eléctricas.

El nebulizador, la boquilla y las mascaras son piezas aplicadas
tipo BF.

Las especificaciones técnicas pueden cambiar sin previo
A aviso.

Informe cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacién
con el dispositivo, lesion o evento adverso a la autoridad local
competente y al fabricante o al representante europeo autorizado
(EU REP).

Punto de contacto de vigilancia:
https:/ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts
CARACTERISTICAS DEL AEROSOL SEGUN LA NORMA
UNE-EN ISO 27427

Normas aplicadas:
Normas de seguridad eléctrica CEI EN 60601-1, compatibilidad
electromagnética segin CEI EN 60601-1-2.

El dispositivo es un producto sanitario de clase lla.

El dispositivo cumple el Reglamento Europeo (UE) MDR 2017/
745 sobre productos sanitarios.

Informacion importante relativa a la compatibilidad
electromagnética (CEM): este producto, fabricado por Global-
care Medical Technology Co., Ltd., cumple la norma de compati-
bilidad electromagnética (CEM) EN 60601-1-2:2015/A1:2021.
Microlife dispone de mas documentacion sobre el cumplimiento de
esta norma de CEM en www.microlife.com/electro-magnetic-
compatibility.
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Microlife NEB 400
(@) Pompe a piston o

@ Céble dalimentation @ Date de fabrication

(® Bouton Marche/Arrét I Marche (ON)

(@ Compartiment filtre a air

® Nébuliseur O Arrét (OFF)

& Bec vaporisateur IP21 Protection contre les éléments solides étrangers
®  Flexible et dangereux due a une pénétration de I'eau
'\Eﬂr::gi ZZZT:: Représentant autorisé en Union Européenne
@ Masque enfant Dispositif médical
Filtre a air échangeable
@  Kit dassemblage du nébuliseur Importateur
12 Masque nasal )

@ Fitreaair Attention

Ce produit est soumis a la directive européenne Patient unique
E 2012/19 / UE sur les déchets d'équipements usage multiple (Accessoires uniquement)
— électriques et électroniques et est marqué en

EE[¢O>@

conséquence. Ne jetez jamais les appareils élec-
troniques avec les ordures ménageres. Veuillez
rechercher des informations sur les réglementa-
tions locales concernant la mise au rebut
correcte des produits électriques et électro-
niques. Une élimination correcte contribue a
protéger I'environnement et la santé humaine.
Veuillez lire attentivement les instructions avant
d'utiliser ce produit.

Partie appliquée du type BF
Equipement de classe Il

Numéro de série
Numéro de référence

Fabricant

@ s w2 @]

Limitation d'humidité pour le fonctionnement
et le stockage

Limitation de température pour
le fonctionnement ou le stockage

Limite de pression atmosphérique

Identifiant unique du dispositif

Numéro de modéle

C€0123 Marquage CE conforme

Usage prévu:

ce nébuliseur est un systéme de traitement par aérosol adapté a
un usage domestique.

Ce nébuliseur est congu pour produire de I'air comprimé afin de
faire fonctionner un kit de nébulisation permettant la production
d'aérosol médical destiné aux troubles respiratoires.

Microlife NEB 400
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Population de patients:
ce dispositif est destiné aux enfants de plus de 2 ans, aux adoles-
cents et aux adultes.

Utilisateurs visés:

I'utilisation de ce dispositif ne nécessite pas de connaissances
spécifiques ou de compétences professionnelles. Le patient est
I'opérateur prévu, sauf dans le cas d'un enfant ou d’un patient
nécessitant une assistance particuliére.

Indications:
Maladies pulmonaires aigués ou chroniques des organes respira-
toires, ou inflammation de I'appareil respiratoire supérieur.

Contre-indications:

Le dispositif ne doit pas étre utilisé avec des médicaments a libé-
ration rapide lors de crises d’asthme potentiellement mortelles. Il
n'existe aucune contre-indication a I'administration d’aérosols par
inhalation. Les contre-indications liées au médicament utilisé
doivent étre vérifiées dans la notice du médicament. Consultez
votre médecin en cas de doute.

Cher client,

Ce nébuliseur est un systéme de traitement par aérosol a usage
domestique. Ce dispositif est utilisé pour la nébulisation des
liquides et des médicaments liquides (aérosols) et pour le traite-
ment des voies respiratoires supérieures et inférieures.

Cet appareil a été créé dans le but de rendre le traitement plus
agréable pour I'enfant, tout en garantissant tous les standards de
qualité et de sécurité de Microlife.

Sivous avez des questions, des problemes ou désirez
commander des pieces détachées, veuillez contacter votre
Service Clients Microlife local. Adressez-vous a votre revendeur
ou a la pharmacie ou vous avez acheté I'appareil pour avoir les
coordonnées du représentant Microlife de votre pays. Vous
pouvez aussi visiter notre site Internet a I'adresse www.micro-
life.com, ol vous trouverez de nombreuses et précieuses informa-
tions sur nos produits.

Restez en bonne santé avec Microlife Corporation.

Sommaire

1. Importantes précautions d'emploi

2. Préparation et utilisation de I'appareil

3. Nettoyage et désinfection

4. Maintenance, entretien et service aprés-vente
Remplacement du nébuliseur

= oNo

Remplacement du filtre a air

Dépannage et actions a prendre

Il est impossible d'allumer I'appareil

L'appareil ne vaporise que faiblement ou pas du tout
Garantie

Elimination de I'équipement
Caractéristiques techniques

Importantes précautions d'emploi

Utilisez le dispositif uniquement comme décrit dans ce manuel,
c'est-a-dire comme systéme d'aérosolthérapie, en respectant les
indications de votre médecin. Toute utilisation différente de celle
prévue dait étre considérée comme impropre et donc
dangereuse ; le fabricant ne saurait étre tenu pour responsable
des dommages causés par une utilisation impropre, incorrecte et/
ou abusive, ou si le dispositif est raccordé a une installation élec-
trique non conforme aux normes de sécurité en vigueur.
Conservez le manuel d'utilisation pour toute référence ultérieure.
Ne pas faire fonctionner I'appareil en présence d'anesthésique
inflammable avec l'oxygéne ou le protoxyde d'azote.
Le bon fonctionnement de 'appareil peut étre altéré par des inter-
férences électromagnétiques supérieures aux limites indiquées
dans les normes européennes en vigueur. Si ce dispositif inter-
fere avec d'autres appareils électriques, déplacez-le et branchez-
le sur une autre prise de courant.
En cas de panne et/ou de dysfonctionnement, lisez le «Dépan-
nage et actions a prendre» du manuel d'utilisation. Ne manipulez
pas et n'ouvrez pas le boitier du compresseur.
Pour toute réparation, adressez-vous uniquement & un centre
d’assistance technique agréé par le fabricant et exigez I'utilisation
de piéces de rechange d'origine. Le non-respect des indications
susmentionnées pourrait compromettre la sécurité du dispositif.
Respecter les prescriptions de sécurité concernant les dispositifs
électriques et notamment:
— utilisez uniquement les accessoires et composants d'origine;
— n'immergez jamais |'appareil dans I'eau;
— ne mouillez jamais le dispositif, il n'est pas protégé contre la
pénétration d'eau ;
— ne touchez jamais le dispositif avec des mains humides ou
mouillées ;
— n'exposez pas le dispositif aux intempéries;
— placez le dispositif sur une surface stable et horizontale
pendant son fonctionnement;
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— lutilisation de ce dispositif par des enfants et des personnes
handicapées nécessite toujours la surveillance étroite d’'un
adulte disposant de toutes ses facultés mentales;

— ne tirez pas sur le cordon d'alimentation ou sur le dispositif lui-
méme pour le débrancher de la prise de courant ;

— en tant qu'élément de déconnexion du réseau électrique, la
prise de courant doit rester accessible lorsque le dispositif est
en cours d'utilisation.

o Avantde brancher I'appareil, assurez-vous que I'information élec-
trique indiquée sur la plaque signalétique de I'appareil correspond
a la puissance nominale.

o Silafiche d'alimentation foumie avec I'appareil ne convient pas a
votre prise murale, contactez un électricien qui effectuera le
remplacement de la fiche avec celle d'une prise appropriée. En
général, l'utilisation d'adaptateurs, simples ou multiples, et/ou des
rallonges n'est pas recommandée. Si leur utilisation est indispen-
sable, il est nécessaire de respecter des consignes de sécurité,
en veillant & ce qu'ils ne dépassent pas les limites de puissance
maximale, indiquées sur les adaptateurs et les rallonges.

o Ne laissez pas I'appareil branché lorsqu'il n'est pas utilisé;
Débranchez I'appareil de la prise murale lorsqu'il n'est pas en
fonctionnement.

o L'installation doit étre effectuée conformément aux instructions
du fabricant. Une mauvaise installation peut causer des
dommages aux personnes, aux animaux ou objets, pour lesquels
le fabricant ne peut étre tenu responsable.

o Le cordon d'alimentation de ce dispositif ne peut pas étre
remplacé par I'utilisateur. En cas de détérioration du cordon
d'alimentation, adressez-vous a un centre d'assistance technique
agréé par le fabricant pour le faire remplacer.

o Le cordon d'alimentation doit toujours étre déroulé afin d'éviter
une surchauffe dangereuse.

o Avant d'effectuer tout entretien ou nettoyage, éteignez I'appareil
et débranchez le de la prise murale.

o Certaines piéces de 'appareil sont si petites qu'elles peuvent étre
avalées par les enfants ; gardez le dispositif hors de portée des
enfants.

o Sivous décidez de ne plus utiliser le dispositif, il est recommandé
de le mettre au rebut conformément a la réglementation en
vigueur.

o Veillez a:

— utiliser ce dispositif uniquement avec les médicaments pres-
crits par votre médecin;

— réaliser le traitement en utilisant uniquement 'accessoire
recommandé par votre médecin en fonction de la pathologie;

— n'utiliser 'embout nasal que sur indication expresse de votre
médecin et en veillant a ne JAMAIS introduire les buses dans
votre nez, mais seulement a les rapprocher le plus possible.

o Consultez la notice d'utilisation du médicament pour vérifier les
contre-indications avec un aérosol thérapeutique.

o Pour éviter tout risque de strangulation et d'enchevétrement,
gardez les cébles et les tubes d'air hors de portée des jeunes
enfants.

o Ne placez pas I'appareil de sorte qu'il soit difficile a éteindre.

o Lenébuliseur et les accessoires sont a usage unique. L'appareil
est a usage multiple.

o (e systéme de nébulisation ne doit pas étre utilisé avec des
systémes respiratoires d’anesthésie ou de ventilation. Le patient
ne peut pas subir d'IRM lorsqu'il utilise ce dispositif.

o Cetappareil est congu pour nébuliser des solutions et des
liquides en suspension.

o Nutilisez pas I'appareil si vous pensez qu'il est endommagé ou
remarquez quelque chose d'anormal.

o Cetappareil comprend des éléments sensibles et doit étre traité
avec précaution. Respectez les conditions de stockage et
d'emploi indiquées a la section «Caractéristiques techniquesy.

o L'utilisation de ce dispositif ne saurait remplacer une visite chez
le médecin. En 'absence d'amélioration de votre état de santé
apres le traitement, consultez & nouveau votre médecin.

Cet appareil n'est pas un jouet! Ne pas le mettre a la
A portée des enfants et ne pas les laisser seuls pendant le
traitement.

2. Préparation et utilisation de I'appareil

o Le dispositif doit étre vérifié avant chaque utilisation afin d'identi-
fier tout dysfonctionnement et/ou dommage causé par le trans-
port et/ou le stockage. Pendant I'inhalation, s'asseoir avec le dos
bien droit et se détendre pour éviter de comprimer les voies respi-
ratoires et d'altérer I'efficacité du traitement. Les accessoires ne
doivent étre utilisés que pour un seul patient; il nest pas recom-
mandé de les utiliser pour plusieurs patients.

o Aprées déballage du dispositif, vérifier 'absence de dommages ou
de défauts visibles; faire particuliérement attention aux fissures
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sur le boitier plastique susceptibles d’exposer les composants 3. Nettoyage et désinfection

électriques. S'assurer que les accessoires sont intacts.

o Avant d'utiliser le dispositif, effectuer les opérations de Dispositif(s):

nettoyages décrites dans le chapitre «Nettoyage et désinfection». ~ |accessoires pour nébuliseurs d’aérosolthérapie

1. Assemblez le kit nébuliseur G1). Veillez a disposer de toutes les
pieces. A
2. Remplissez le nébuliseur avec la solution & inhaler d'aprés les
prescriptions de votre médecin. Assurez-vous de ne pas
dépasser le repére de niveau maximal.
3. Connectez le nébuliseur avec le flexible (&) a la pompe a piston
(1) etbrancher le cable d'alimentation (2) a la prise secteur (230V
50 Hz AC).
4. Pour commencer le traitement, placez le bouton Marche/Arrét (3)
sur la position «I».
— L'embout buccal (7) donne une meilleure inhalation vers les
poumons.
— Choisissez entre le masque adulte (8) ou le masque enfant (9)
en veillant au recouvrement complet de la bouche et du nez.
— Utilisez tous les accessoires y compris le masque nasal G2

Avant la premiére utilisation et aprés

chaque traitement

Respectez scrupuleusement les instructions de

nettoyage et de désinfection des accessoires,

carelles sont essentielles aux performances du
dispositif et a la réussite du traitement.

o Utilisez uniquement les accessoires
d’origine.

o Ne nettoyez pas la conduite d’air et ne la
désinfectez pas.

o Les accessoires ne doivent pas étre
nettoyés ni désinfectés a I'aide de méth-
odes automatisées.

o Les masques ne doivent pas étre ébouil-
lantés ni stérilisés a I'autoclave.

comme prescrit par le médecin. Limites du

5. Pendant lnhalation, asseyez-vous droit et restez détenduaune | graitement
table et non dans un fauteuil, afin d'éviter de compresser vos
voies respiratoires et nuire a I'efficacité de votre traitement. Ne
vous allongez pas durant I'inhalation. Cessez l'inhalation si
vous vous sentez mal.

6. Inhaler la solution pulvérisée a I'aide de I'accessoire prescrit.

7. Une fois le traitement terminé, éteindre 'appareil en appuyant sur
le bouton ON/OFF (3).

8. Videz le liquide résiduel dans le nébuliseur et nettoyez I'appareil
suivant les instructions de «Nettoyage et désinfectiony.

& Ce dispositif a été congu pour une utilisation

Le nébuliseur doit étre remplacé aprés une
longue période de non-utilisation, s'il présente
des déformations ou des félures, ou si la buse
du nébuliseur est obstruée par des médica-
ments secs, de la poussiere, etc. Il est recom-
mandé de remplacer le nébuliseur au bout de
6 mois a 1 an d'utilisation, en fonction de
I'usage qui en est fait. Le nébuliseur peut étre
nettoyé et désinfecté jusqu'a 360 fois.

Le masque, I'embout nasal et 'embout buccal
peuvent étre nettoyés et désinfectés jusqu'a
360 fois.

intermittente de 30 min en marche / 30 min éteint.
Eteignez le dispositif aprés 30 min d'utilisation et attendez
encore 30 min avant de reprendre le traitement.

&= L'appareil ne nécessite aucune calibration.
@& |l eststrictement interdit d'altérer le dispositif.

AAucune opération sur I'appareil ne sera permise.
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Instructions

Préparation
avant
nettoyage

&

o Détachez la conduite d'air du nébuliseur.

o Détachez 'embout buccal, 'embout nasal
ou le masque du nébuliseur.

o Veillez a évacuer tout contenu résiduel du
nébuliseur.

o Démontez le nébuliseur (&) en tournant la
partie supérieure dans le sens inverse des
aiguilles d'une montre et retirez le cone de
distribution du médicament.

Remarque : pour éviter toute prolifération

microbienne et la dessiccation des résidus de

médicaments, nettoyez et désinfectez les
accessoires immédiatement aprés chaque utili-
sation.

Nettoyage

Rincez brievement toutes les piéces a I'eau
courante pendant au moins 10 secondes.
Dans un récipient propre, mélangez un peu de
liquide vaisselle avec de I'eau chaude du
robinet (par exemple, du liquide vaisselle de la
marque FAIRY pour lavage & la main a raison
de 2 ml par litre).

Plongez les différentes parties démontées du
nébuliseur, le masque, 'embout buccal et
I'embout nasal dans ce mélange pendant

5 minutes. Frottez ensuite la surface de tous les
composants a 'aide d’'une petite brosse propre
au moins 8 fois.

Pour finir, rincez soigneusement toutes les
piéces a 'eau courante pendant au moins

30 secondes, afin d’éliminer totalement tout
éventuel résidu de liquide vaisselle.

Désinfection

o Aprés nettoyage, désinfectez toutes les
pieces démontées (seules les pieces ayant
été nettoyées peuvent étre désinfectées effi-
cacement).

o Plongez le nébuliseur démonté, 'embout
buccal et 'embout nasal pendant 5 minutes
dans de I'eau bouillante (eau du robinet).

Plongez le masque dans une solution d’hypo-

chlorite de sodium (NaOClI) & 2 % pendant

15 minutes (c’est-a-dire une solution composée

de I'agent désinfectant Amuchina® ou une

solution d’hypochlorite de sodium a 2 %
mélangée par votre pharmacien). Plongez
ensuite le masque dans de 'eau stérile pendant

3 minutes, puis rincez toute la surface du

masque avec de 'eau stérile propre a deux

reprises, afin d’éliminer tout éventuel résidu de
solution désinfectante.

Séchage

o Remontez les composants du nébuliseur et
raccordez-les a la prise d'air, mettez le
dispositif en marche et laissez-le fonctionner
pendant 10 a 15 minutes.

o Laissez toutes les piéces sécher compléete-
ment avant de les remonter et de les réuti-
liser afin d'éviter tout risque de prolifération
de germes.

Veillez a ne pas contaminer les piéces aprés

nettoyage et désinfection. Pour éviter toute

contamination, lavez-vous soigneusement les
mains et évitez de toucher les parties internes
du dispositif lors du séchage ou du remontage.

Inspection

Inspectez tous les composants du produit aprés
chaque nettoyage et désinfection. Remplacez
les pieces cassées, déformées ou fortement
décolorées.

Emballage

Placez les piéces séches dans un récipient
propre et hermétique lorsque vous ne les
utilisez pas. Ne mettez PAS de piéces
mouillées ou humides dans le récipient.

Microlife NEB 400
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Stockage

&

Consultez les conditions de stockage au
«Caractéristiques techniques».

Remarque : si les piéces sont stockées plus
d’'une journée, renouvelez le nettoyage et la
désinfection.

Transport Aprés nettoyage et désinfection, transportez
toujours les pieces dans un récipient propre
et fermé.

Pour éviter toute contamination, lavez-vous
soigneusement les mains et évitez de toucher
les parties internes des piéces lors de leur

démontage et de leur remontage avant

utilisation.

Les instructions ci-dessus ont été validées par le fabricant du
dispositif médical pour assurer la préparation du dispositif en vue
de sa réutilisation. Il incombe a I'opérateur de s'assurer que le
processus, tel que réalisé avec I'équipement, le matériel et le
personnel du centre de traitement, permet d'obtenir le résultat
escompté. Cela nécessite une vérification et/ou une validation
ainsi qu’une surveillance réguliere du processus.

4. Maintenance, entretien et service aprés-vente

Commandez tous les accessoires auprés de votre grossiste ou
pharmacien, ou contactez les services Microlife (voir avant-
propos).

Remplacement du nébuliseur

Remplacez le nébuliseur (5) aprés une longue période d'inactivité,
dans les cas ou il présente des déformations, des cassures ou la
téte d'évaporateur (5)-a est obstruée par un médicament sec,
poussiere, etc. Nous recommandons de remplacer le nébuliseur
aprés une période comprise entre 6 mois et 1 an selon les utilisa-
tions.

A N'utilisez que des nébuliseurs d'origine.

Remplacement du filtre a air

Dans des conditions normales d'utilisation, le filtre a air G3 doit étre
remplacé environ aprés 200 heures d'utilisation ou aprés chaque
année. Nous vous recommandons de vérifier périodiquement le
filtre a air (10 — 12 traitements) et si le filtre présente une couleur

brune ou est humide, le remplacer. Extraire le filtre et le remplacer
par un nouveau.

& Neessayez pas de nettoyer le filtre pour le réutiliser.

& Lefiltre a air ne doit pas étre entretenu tant qu'il est utilisé
par un patient.

N'utilisez que des filtres originaux.
N'utilisez pas I'appareil sans filtre.

5. Dépannage et actions a prendre

Il est impossible d'allumer I'appareil

o Veérifiez que le cable d'alimentation (2) est correctement
branché a la prise secteur.

o Vérifiez que le bouton Marche/Arrét (3) est sur la position «I».

o Assurez-vous que 'appareil a fonctionné dans les limites indi-
quées dans ce manuel d'utilisation (30 min. Marche / 30 min.
Arrét).

L'appareil ne vaporise que faiblement ou pas du tout

o Veérifiez que le flexible (6) est correctement connecté aux deux
extrémités.

o Vérifiez que le flexible n'est pas écrasé, plié, sale ou blogué. Si
nécessaire remplacez-le par un neuf.

o Assurez-vous que le nébuliseur () est entiérement assemblé
et que la téte du vaporisateur (5)-a est placée correctement et
n'est pas obstruée.

o Vérifiez que le médicament a bien été ajouté.

6. Garantie

Cet appareil est couvert par une garantie de 5 ans a compter de
la date d'achat. Pendant cette période de garantie, a notre discré-
tion, Microlife réparera ou remplacera sans frais le produit défec-
tueux.

Le fait d'ouvrir ou de modifier I'appareil invalide la garantie.

Sont exclus de la garantie, les cas suivants:

o Frais de transport et risques de transport.

o Dommages causés par une utilisation incorrecte ou le non-
respect du mode d'emploi.

Dommages causés par un accident ou une mauvaise utilisation.
Matériel d'emballage / stockage et mode d'emploi.

Controles et maintenance réguliers (étalonnage).

Accessoires et pieces d'usure: Nébuliseur, masques, embout
buccal, embout nasal, tuyau, filtres, rondelle nasale (en option).
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Pour toute demande de garantie, veuillez contacter le revendeur
aupres duquel le produit a été acheté ou le SAV Microlife. Vous
pouvez également nous joindre via notre site Internet:
www.microlife.com/support

L'indemnisation est limitée a la valeur du produit. La garantie peut
étre accordée que si le produit est retourné complet avec la facture
d'origine. La réparation ou le remplacement sous garantie ne
prolonge ni ne renouvelle la période de garantie. Les prétentions
légales et droits des consommateurs ne sont pas limités par cette
garantie.

7. Elimination de I'équipement

Elément |Composant | Description de I’élimination

1 Dispositif (1)  |Les composants comprennent princi-
palement des éléments en plastique
et des composants électroniques.
Tous les produits sont conformes aux
normes RoHS et REACH, et tous
peuvent étre éliminés en toute sécu-
rité. Ce produit est soumis a la direc-
tive européenne 2012/19/UE relative
aux déchets d'équipements élec-
triques et électroniques et est marqué
en conséquence. Ne jetez jamais les
dispositifs électroniques avec les
ordures ménagéres. Renseignez-
vous sur les réglementations locales
concernant I'élimination correcte des
produits électriques et électroniques.

2 Accessoires: | Les composants sont en plastique.
conduite d'air | Tous les produits sont conformes aux
(®), nébuli- normes ROHS et REACH. Avant élim-
seur (5), ination, tous les accessoires doivent
embout nasal |étre nettoyés conformément aux
@12, embout |instructions du manuel, puis désin-
buccal (7), fectés en les faisant bouillir pendant
masques (8)/ |5 minutes.
O,

8. Caractéristiques techniques

Modéle: NEB 400
Type: GCE837

PERFORMANCES DES AEROSOLS SELON LA NORME EN
1SO 27427:2019 basées sur le schéma ventilatoire d’un adulte
avec du fluorure de sodium (NaF) :

Sortie d'aérosol: 0.259 ml
Taux de sortie

d'aérosol: 0.07 ml/min.
Pourcentage du

volume de

remplissage émis par

minute: 35%
Volume résiduel: 0.8 ml
Taille des particules

(MMAD): 2.83 um
Débit d'air libre

maximal: 15 l/min.
GSD (écart-type
géométrique): 0.73

RF (respirable

fraction < 5 pm): 63.3%
Particules de grande

taille (> 5 pm): 36.7 %
Particules de taille

moyenne (3-5pm): 12 %

Gamme de particules
de petite taille

(<3 pm): 51.3%

Débit d’air

opérationnel (avec

buse calibrée) 2.8 ~5.0 I/min.
Niveau sonore

(moyenne): 52 dBA
Branchement: 230V 50 Hz AC
Courant: < 1000mA
Longueur du céble

électrique: 1.6m
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Capacité du
nébuliseur:
Limites de

fonctionnement:

Conditions
d’utilisation:

Conditions de
stockage et de
transport:
Poids:
Dimensions:
Classe IP:
Référence aux
normes:
Durée de

fonctionnement:

min. 2 ml; max. 8 ml

30 min. en marche / 30 min. éteint
10-40°C/50-104 °F

Humidité relative 10 — 95 % max.

700 - 1060 hPa pression atmosphérique
-25-+70°C/ -4 -+140 °F

Humidité relative 10 — 95 % max.

700 - 1060 hPa pression atmosphérique
Environ 1424 g

200 x 183 x 153 mm

P21

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

1000 heures

Classe Il en ce qui concerne la protection contre les Chocs.
Nébuliseur, embout buccal et masques sont de type BF appliqués
séparément.

Les spécifications techniques peuvent changer
A sans notification.

Veuillez signaler tout incident grave survenu en relation avec
I'appareil, blessure ou événement indésirable a l'autorité locale
compétente et au fabricant ou au représentant autorisé européen
(EU REP).

Contact pour les cas de matériovigilance:
https:/ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts
CARACTERISTIQUES DES AEROSOLS CONFORMEMENT
A LA REGLEMENTATION EN [S027427

Normes appliquées :
Normes de sécurité électrique CEI EN 60601-1 Compatibilité
électromagnétique CEI EN 60601-1-2.

Le dispositif est un dispositif médical de classe lla.

Le dispositif est conforme au réglement européen sur les
dispositifs médicaux RDM UE 2017/745.

Informations importantes concernant la compatibilité
électromagnétique (CEM): ce produit fabriqué par Globalcare
Medical Technology Co., Ltd. est conforme a la norme de compa-
tibilité électromagnétique (CEM) EN 60601-1-2:2015/A1:2021.
D'autres documents relatifs a la conformité a cette norme CEM
sont disponibles auprés de Microlife sur le site
www.microlife.com/electro-magnetic-compatibility.
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Microlife NEB 400
() Vano compressore ON
(@ Cavo alimentazione I
® Interruttore ON/OFF O OFF
(@ Comparto filtro aria . ) ) ) )
® Nebulizzatore P21 Protezpne da corpi estranei e FJagh effetﬂ

. . dannosi causati dalla penetrazione di acqua

-a: Ugello di nebulizzazione ; L
® Tuboaria Rappresentante autorizzato nell'Unione europea
(@ Boccaglio Dispositivo medico
Mascherina adulti
(@ Mascherina pediatrica Importatore
Sostituzione del filtro aria
@) Assemblaggio del kit di nebulizzazione Attenzione
% Eirl?r?)a;(r)irae nasale Paziente singolo
uso multiplo (solo per accessori)

I prodotto & soggetto alla Direttiva 2012/19/UE o o
E sui rifiuti di apparecchiature elettriche ed Limitazione dell'umidita per
— il funzionamento e lo stoccaggio

EEEYEO

elettroniche e riporta I'apposita marcatura. Non
smaltire mai dispositivi elettronici insieme ai
rifiuti domestici. Consultare i regolamentilocali in
materia di corretto smaltimento dei prodotti
elettrici ed elettronici. Smaltire correttamente tali
prodotti aiuta a proteggere I'ambiente e la salute.

Leggere attentamente le istruzioni prima di usare
questo dispositivo.

Parte applicata tipo BF
Dispositivo di classe |l
Numero di serie
Codice prodotto
Produttore

Data di produzione

FEes e 2baE]

Limitazione della temperatura per
il funzionamento o lo stoccaggio

Limitazione di pressione

Identificativo univoco dell'apparecchio

Numero di modello

C€0123 Marchio di conformita CE

Destinazione d'uso:

Questo nebulizzatore & un sistema di aerosolterapia adatto
alluso domiciliare.

E progettato per micronizzare, con un flusso d'aria compressa, il
farmaco nel nebulizzatore cosi da creare un aerosol medicale per
il trattamento di disturbi respiratori.

Popolazione di pazienti:
L'apparecchio € destinato a pazienti pediatrici a partire dai 2 anni
di eta, adolescenti e adulti.

Microlife NEB 400
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Utilizzatori previsti:

L'uso dell'apparecchio non richiede competenze o capacita
professionali specifiche. L'apparecchio viene azionato dal
paziente stesso, tranne nel caso di bambini e soggetti che richie-
dono un’assistenza speciale.

Indicazioni:
Malattie polmonari acute o croniche dell'apparato respiratorio o
infiammazione delle vie aeree superiori.

Controindicazioni:

L'apparecchio non ¢ indicato per 'uso con farmaci ad azione
rapida durante attacchi d'asma potenzialmente fatali. Non
esistono controindicazioni alla somministrazione di aerosol per
inalazione. Le controindicazioni relative al medicinale utilizzato
devono essere verificate sul foglietto illustrativo. In caso di dubbi,
consultare il medico.

Gentile cliente,

Questo dispositivo & un sistema per aerosolterapia ideale per 'uso
domiciliare. Questo dispositivo nebulizza liquidi e farmaci (per
aerosol) e per il trattamento delle vie aeree superiore medie/inferiori.
questo dispositivo & stato specificamente progettato per rendere il
trattamento piu piacevole per i bambini, garantendo nel contempo
tutti gli standard di qualita e di sicurezza dei prodotti Microlife.

In caso di domande, problemi o per ordinare parti di ricambio, contat-
tare il proprio rivenditore di fiducia o il locale servizio clienti Microlife.
In altemativa & possibile visitare il sito www.microlife.com che offre
moltissime informazioni utili sui nostri prodotti.

Rimanete in salute — Microlife Corporation!

Indice

1. Importanti misure precauzionali

2. Preparazione e utilizzo del dispositivo

3. Pulizia e disinfezione

4. Manutenzione, conservazione e servizio
Sostituzione del nebulizzatore
Sostituzione dei filtri

5. Malfunzionamenti e azioni da intraprendere
II dispositivo non si accende
La nebulizzazione € debole o inesistente

6. Garanzia

7. Smaltimento

8. Specifiche tecniche

1

. Importanti misure precauzionali

Utilizzare I'apparecchio solo come descritto in questo manuale,
ovvero come sistema di aerosolterapia, seguendo le indicazioni
del medico. Qualsiasi uso diverso da quello previsto & da consi-
derarsi improprio e quindi pericoloso; il produttore non pud
essere ritenuto responsabile per eventuali danni causati da un
uso improprio, errato e/o irragionevole, o se 'apparecchio &
collegato a impianti elettrici non conformi alle norme di sicu-
rezza vigenti.

Conservare il manuale d’uso per consultazione futura.

Non utilizzare il dispositivo in presenza di qualsiasi miscela

anestetica infiammabile con ossigeno o protossido di idrogeno.

Interferenze elettromagnetiche che superano i limiti indicati

dalle norme europee in vigore possono influire sul corretto

funzionamento dell'apparecchio. Nel caso in cui questo appa-

recchio interferisca con altri dispositivi elettrici, spostarlo e

collegarlo a un‘altra presa di corrente.

In caso di guasto e/o malfunzionamento, consultare il «<Malfun-

zionamenti e azioni da intraprendere» del manuale d’'uso. Non

maneggiare o aprire |'alloggiamento del compressore.

Per le operazioni di riparazione rivolgersi esclusivamente a un

centro di assistenza tecnica autorizzato dal produttore e richie-

dere l'uso di ricambi originali. La mancata osservazione delle
indicazioni di cui sopra pud compromettere la sicurezza
dell'apparecchio.

Seguire le norme di sicurezza riguardo i dispositivi elettrici e in

particolare:

— utilizzare solo accessori e componenti originali;

— non immergere I'apparecchio in acqua.

— non bagnare l'apparecchio, in quanto non & protetto contro
la penetrazione dell'acqua;

— non toccare I'apparecchio con le mani bagnate o umide;

— non esporre 'apparecchio agli agenti atmosferici;

— durante il funzionamento posizionare I'apparecchio su una
superficie stabile e orizzontale;

— l'uso di questo apparecchio da parte di bambini e persone
con disabilita richiede sempre la stretta supervisione di un
adulto con capacita cognitive integre;

— non tirare il cavo di alimentazione o I'apparecchio per stac-
carlo dalla presa di corrente;

— il connettore di alimentazione serve a staccare I'apparecchio
dalla rete elettrica; controllare che sia accessibile quando
I'apparecchio & in uso.
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Prima di collegare il dispositivo alla corrente, accertarsi che la
tensione elettrica, riportata sull'etichetta sul fondo del dispositivo,
corrisponda alla tensione domestica.

In caso l'adattatore fornito col dispositivo non sia adatto alle

proprie prese a muro, rivolgersi a personale qualificato per sosti-

tuire la presa con una adatta. In generale, I'uso di adattatori,
semplici o multipli, e/o prolunghe non € consigliato. Se € indi-
spensabile il loro uso, & necessario utilizzare modelli che rispet-
tino le norme di sicurezza, facendo attenzione che non eccedano

i limiti massimi di potenza, indicati sugli adattatori e sulle

prolunghe.

Non lasciare il dispositivo collegato alla presa quando non & in

uso; scollegare il dispositivo dalla presa di corrente quando non

in uso.

L'installazione deve essere eseguita secondo le istruzioni del

produttore. Un'installazione errata pud causare danni a persone,

animali o oggetti, per i quali il produttore non puo essere ritenuto
responsabile.

Il cavo di alimentazione di questo apparecchio non deve essere

sostituito dallutente. Se il cavo di alimentazione si danneggia,

rivolgersi a un centro di assistenza tecnica autorizzato dal produt-
tore per la sua sostituzione.

I cavo di alimentazione dovrebbe essere sempre completamente

srotolato per prevenire un surriscaldamento pericoloso.

Prima di eseguire operazioni di manutenzione o pulizia spegnere

il dispositivo e scollegarlo dalla presa di corrente.

Alcune parti sono cosi piccole da poter essere ingerite dai

bambini; tenere I'apparecchio fuori dalla loro portata.

Quando non serve piu, si raccomanda di smaltire I'apparecchio

secondo le norme vigenti.

Assicurarsi di:

— utilizzare 'apparecchio solo con i medicinali prescritti dal
medico;

— praticare I'aerosol solo utilizzando I'accessorio consigliato dal
medico in base alla malattia;

— utilizzare la forcella nasale solo se espressamente indicato dal
medico e facendo attenzione a non inserire MAI le due estre-
mita nelle narici, limitandosi ad avvicinarle il pil possibile.

Verificare sul foglietto illustrativo del farmaco eventuali controin-

dicazioni per l'utilizzo con i normali sistemi per aerosolterapia.

Per evitare il rischio di strangolamento e aggrovigliamenti, tenere

il cavo e i tubi dell'aria fuori dalla portata dei bambini piccoli.

2.

Non posizionare il dispositivo in modo che sia difficoltoso poi
scollegarlo.

Il nebulizzatore e i suoi accessori devono essere utilizzati da un
unico paziente. Il dispositivo puo essere utilizzato da piu
pazienti.

Questo sistema di nebulizzazione non € adatto all'uso in un
sistema per la somministrazione di anestetici o in un sistema di
ventilazione. Durante I'uso di questo apparecchio il paziente
non puo essere sottoposto a risonanza magnetica.

Il dispositivo & progettato per nebulizzare soluzioni e sospen-
sioni.

Non usare il dispositivo se si ritiene che sia danneggiato o se si
nota qualcosa di strano.

Questo dispositivo & costruito con componenti delicati e deve
essere trattato con attenzione. Osservare le condizioni di stoc-
caggio e funzionamento descritte nel capitolo «Specifiche
tecniche».

L'uso di questo apparecchio non sostituisce la consulenza e la
visita del medico. Se la terapia non porta miglioramenti consul-
tare nuovamente il medico.

Questo dispositivo non & un giocattolo! Tenere fuori
dalla portata dei bambini; non lasciare i bambini soli
durante il trattamento.

Preparazione e utilizzo del dispositivo

N

Controllare il dispositivo prima di ogni utilizzo per individuare
eventuali malfunzionamenti e/o danni causati dal trasporto e/o
dallo stoccaggio. Durante l'inalazione, sedersi in posizione eretta
e rilassata per evitare di comprimere le vie respiratorie € compro-
mettere l'efficacia del trattamento. Gli accessori devono essere
utilizzati su un solo paziente; non & consigliabile condividerli fra
piu pazienti.

Dopo aver disimballato il dispositivo, verificare che non vi siano
danni o difetti visibili; prestare particolare attenzione alle crepe
nell'involucro di plastica, che potrebbero esporre i componenti
elettrici.

Controllare che gli accessori siano integri. Prima di utilizzare il
dispositivo, procedere alle operazioni di pulizia come descritto
nel capitolo «Pulizia e disinfezione».

. Assemblare il kit di nebulizzazione @1). Assicurarsi che tutte le

parti siano complete.

Microlife NEB 400
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. Versare la quantita di farmaco indicata dal proprio medico nel

nebulizzatore. Assicurarsi di non eccedere il livello massimo.

. Connettere il nebulizzatore con il tubo aria (&) al compressore (1)

e inserire il cavo di alimentazione (2) nella presa di corrente
(230V 50 Hz AC).

. Periniziare il trattamento, premere linterruttore ON/OFF (3) sulla

posizione «l».

— L'uso del boccaglio (7) migliora 'apporto di farmaco ai polmoni.

— Scegliere fra la mascherina per adulti (8) o pediatrica (o) e
assicurarsi che copra bocca e naso completamente.

— Usare gli accessori, incluso I'erogatore nasale 43, come
prescritto dal proprio medico.

. Durante la terapia inalatoria, sedere dritti e rilassati a un tavolo e

non in una poltrona per evitare di comprimere le vie respiratorie e
compromettere ['efficacia del trattamento. Non sdraiarsi durante
I'inalazione. Interrompere I'inalazione in caso di malore.

. Inalare la soluzione aerosol utilizzando I'accessorio prescritto.
. Al'termine del trattamento, spegnere l'apparecchio premendo

l'interruttore ON/OFF (3).

. Svuotare il farmaco rimanente dal nebulizzatore e pulire il dispo-

sitivo come descritto nella sezione «Pulizia e disinfezione».

Questo apparecchio é stato progettato per un uso
continuativo di 30 minuti, cui devono seguire 30 minuti
di pausa. Spegnere |'apparecchio dopo 30 minuti di utilizzo
e attendere altri 30 minuti prima di ricominciare.

Il dispositivo non necessita di calibrazione.

E assolutamente vietato manomettere il dispositivo.

A Non manomettere il dispositivo.

3. Pulizia e disinfezione

Apparecchio(i):

Accessori per nebulizzatore per aerosolterapia

A\

Prima del primo utilizzo e dopo ogni tratta-

mento

Seguire attentamente le istruzioni per la pulizia

e la disinfezione degli accessori, essenziali per

garantire le prestazioni dell'apparecchio e I'effi-

cacia della terapia.

o Utilizzare solo accessori originali.

o Non pulire o disinfettare il tubo dell’aria.

o Non pulire o disinfettare gli accessori con
metodi automatici.

o Non bollire né autoclavare le mascherine.

Limitazioni Sostituire il nebulizzatore dopo un lungo

peril periodo di inattivita, nel caso in cui presenti

trattamento | deformazioni o crepe oppure quando l'ugello &
ostruito da residui secchi di medicinale, polvere
ecc. Si consiglia di sostituire il nebulizzatore
dopo un periodo compreso tra 6 e 12 mesi, a
seconda dell'utilizzo. Il nebulizzatore pud
essere pulito e disinfettato per un massimo di
360 volte.
La mascherina, la forcella nasale e il boccaglio
possono essere puliti e disinfettati per un
massimo di 360 volte.

Istruzioni

Preparazione |e Staccare il tubo dell'aria dal nebulizzatore.

prima della o Staccare il boccaglio, la forcella nasale o la

pulizia mascherina dal nebulizzatore.

o Assicurarsi che il volume residuo venga
interamente rimosso dal nebulizzatore.

e Smontare il nebulizzatore (5) ruotando la
parte superiore in senso antiorario e rimuo-
vere il cono di conduzione del medicinale.

Nota: Per evitare la proliferazione microbica e

I'essiccazione dei residui di medicinale, pulire e

disinfettare gli accessori subito dopo ogni

utilizzo.
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Pulizia

Innanzitutto sciacquare brevemente tutte le
parti in acqua corrente per almeno 10 secondi.
Mescolare una piccola quantita di detersivo per
stoviglie e acqua corrente tiepida (ad esempio,
FAIRY per il lavaggio a mano in un rapporto di
2 ml: 1litro) in un contenitore pulito.
Immergere i componenti del nebulizzatore
smontato, la mascherina, il boccaglio € la
forcella nasale nell'acqua saponata per circa 5
minuti, quindi strofinare la superficie di tutti i
componenti con uno spazzolino pulito per
almeno 8 volte.

Successivamente, sciacquare accuratamente
tutte le parti sotto I'acqua corrente per almeno
30 secondi, per rimuovere completamente
qualsiasi traccia di detersivo.

Asciugatura

o Rimontare i componenti del nebulizzatore e
collegarlo alla presa d’aria, accendere
I'apparecchio e lasciarlo funzionare per 10 -
15 minuti.

o Lasciare asciugare completamente tutte le
parti prima di rimontarle e riutilizzarle, onde
evitare il rischio di formazione di germi.

Prestare attenzione a non contaminare le parti

dopo averle pulite e disinfettate. La contami-

nazione puo essere evitata lavando accurata-
mente le mani ed evitando di toccare le sezioni
interne dell'apparecchio quando vengono
messe ad asciugare 0 quando vengono rimon-
tate.

Disinfezione

o Dopo la pulizia, disinfettare tutte le parti
smontate (la disinfezione & efficace solo se
le parti sono pulite).

o Far bollire per 5 minuti in acqua di rubinetto
il nebulizzatore, il boccaglio e la forcella
nasale smontati.

Immergere la mascherina in una soluzione di

ipoclorito di sodio (NaOCl) al 2% per 15 minuti

(ad esempio una soluzione a base di

Amuchina® o una soluzione di ipoclorito di

sodio al 2% preparata dal farmacista).

Immergere la mascherina nell'acqua sterile per

3 minuti, quindi risciacquarne tutta la superficie

con altra acqua sterile pulita per due volte, per

rimuovere completamente ogni traccia della
soluzione disinfettante.

Ispezione Ispezionare tutti i componenti del prodotto dopo
ogni pulizia e disinfezione. Sostituire eventuali
parti rotte, deformate o molto scolorite.

Imballaggio | Quando non vengono utilizzate, imballare le
parti asciutte in un contenitore pulito e sigillato.
NON imballare parti bagnate o umide.

Conser- Per le condizioni di conservazione consultare il

vazione «Specifiche tecniche».

@ Nota: pulire e disinfettare di nuovo le parti se
vengono conservate per pit di un giorno.

Trasporto Dopo la pulizia e la disinfezione, trasportare

sempre le parti in un contenitore pulito e sigil-
lato.

La contaminazione puo essere evitata lavando
accuratamente le mani ed evitando di toccare
linterno delle parti quando vengono tolte dal
contenitore e rimontate.

Le istruzioni fornite sopra sono state convalidate dal produttore per
la preparazione un dispositivo medico per il riutilizzo. Il responsa-
bile del trattamento € tenuto a garantire che il trattamento stesso,
cosi come svolto utilizzando le apparecchiature, i materiali € il
personale dell'impianto di trattamento, raggiunga il risultato desi-
derato. Quanto sopra richiede la verifica e/o la convalida e il moni-
toraggio di routine del processo.

Microlife NEB 400
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4. Manutenzione, conservazione e servizio

6. Garanzia

Ordinare tuttii pezzi di ricambio dal proprio rivenditore, farmacia di
fiducia o contattare il servizio Microlife (vedere premessa).

Sostituzione del nebulizzatore

Sostituire il nebulizzatore (5) dopo un lungo periodo di inutilizzo,

nel caso mostri imperfezioni, rotture o quando I'ugello di nebuliz-
zazione (5)-a sia ostruito da farmaco secco, polvere, ecc. Racco-
mandiamo di sostituire il nebulizzatore dopo un periodo compreso
tra 6 mesi e 1 anno a seconda dell'utilizzo.

A Usare solo nebulizzatori originali!

Sostituzione dei filtri

In condizioni normali di utilizzo, il filtro aria @3 deve essere sosti-
tuito approssimativamente dopo 200 ore di utilizzo o ogni anno.
Raccomandiamo di controllare periodicamente il filtro aria (ogni 10
- 12 trattamenti) e, se il filtro mostra un colore grigio 0 marrone o
& bagnato, sostituirlo. Estrarlo e sostituirlo con uno nuovo.

&~ Non provare a lavare il filtro per riutilizzarlo.

& llifiltro aria non dovrebbe essere controllato o sostituito
mentre il dispositivo € in uso.

A Usare solofiltri originali! Non usare il dispositivo senza filtro!

5. Malfunzionamenti e azioni da intraprendere

Il dispositivo non si accende

o Accertarsi che la spina (2) sia ben inserita nella presa di corrente.

o Accertarsi che linterruttore ON/OFF (3) sia in posizione di acceso
«l».

o Assicurarsi che il dispositivo operi entro i limiti indicati nel
presente manuale d'istruzioni (30 min. On / 30 min. Off).

La nebulizzazione é debole o inesistente

o Assicurarsi che il tubo aria (6) sia connesso correttamente ai due
estremi.

o Assicurarsi che il tubo aria non sia schiacciato, piegato, sporco o
ostruito. Se necessario, sostituirlo con uno nuovo.

o Assicurarsi che il nebulizzatore (5) sia totalmente assemblato e
che 'ugello di nebulizzazione (5)-a sia posizionato correttamente
€ non ostruito

o Accertarsi che il farmaco sia stato versato nel nebulizzatore.

Questo dispositivo & coperto da una garanzia di 5 anni dalla data di
acquisto. Durante questo periodo di garanzia, a propria discrezione,
Microlife riparera o sostituira gratuitamente il prodotto difettoso.
L'apertura o la manomissione del dispositivo invalidano la garanzia.
Sono esclusi dalla garanzia:

o costi e rischi di trasporto.

o danni causati da un uso scorretto o dal mancato rispetto delle
istruzioni d'uso.

danni causati da caduta o uso improprio.

materiale di imballaggio/stoccaggio e istruzioni d'uso.

controlli regolari e manutenzione (calibrazione).

Accessori e parti soggette a usura: nebulizzatore, mascherine,
boccaglio, erogatore nasale, tubo, filtri, doccia nasale
(opzionale).

Qualora fosse necessario il servizio di assistenza in garanzia,
contattare il rivenditore da cui & stato acquistato il prodotto o il
servizio locale Microlife sul sito: www.microlife.com/support

II risarcimento ¢ limitato al valore del prodotto. La garanzia verra
concessa se il prodotto completo viene restituito con la fattura o
scontrino originale. La riparazione o sostituzione in garanzia non
prolunga o rinnova il periodo di garanzia. Le rivendicazioni legali e i
diritti dei consumatori non sono coperti da questa garanzia.

7. Smaltimento

Descrizione dello smaltimento

| componenti includono principal-
mente plastica e parti elettroniche.
Tutti i componenti sono conformi alle
normative RoHS e REACH e possono
essere smaltiti in sicurezza. Questo
prodotto € soggetto alla Direttiva
europea 2012/19/UE sui rifiuti di
apparecchiature elettriche ed elettron-
iche ed & marcato di conseguenza.
Non smaltire mai i dispositivi
elettronici con i rifiuti domestici. Pren-
dere visione delle norme locali sul
corretto smaltimento dei prodotti
elettrici ed elettronici.

Articolo |Componente
1 Apparecchio
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2 Accessori: | componenti sono in plastica.
tubo dell'aria | Tutti i componenti sono conformi alle
(®), nebulizza- | direttive ROHS e REACH. Prima dello
tore (5), smaltimento, pulire tutti gli accessori

forcella nasale |secondo le istruzioni del manuale e
@19, boccaglio | disinfettarli mediante bollitura per 5
@), masch- | minuti.

erine ® /(@

8. Specifiche tecniche

Modello: NEB 400
Tipo: GCE837

PRESTAZIONI DELL'AEROSOL SECONDO EN ISO
27427:2019 basate su un pattern di ventilazione dell'adulto
con fluoruro di sodio (NaF):

Uscita aerosol: 0.259 ml
Tasso di emissione

dell'aerosol: 0.07 ml/min.
Percentuale

del volume di

riempimento emesso

al min: 35%
Volume residuo: 0.8ml

Dimensioni particelle

(MMAD): 283 um
Flusso aria al
compressore: 15 1/min.

DGS Deviazione

geometrica standard: 0.73
FR Frazione

respirabile (<5 pm): 63.3%
Intervallo particelle

grandi (> 5 pm): 36.7 %
Range particelle

medie (3-5 ym): 12%
Range particelle

piccole (< 3 pm): 513 %

Flusso d'aria
operativo (con
ugello calibrato):
Livello di rumore
acustico (media):
Alimentazione:
Corrente:
Lunghezza cavo di
alimentazione:
Capacita del
nebulizzatore:

Tempo di esercizio:

Condizioni di
esercizio:

Condizioni di
stoccaggio e
trasporto:

Peso:
Dimensioni:
Classe IP:

Riferimento agli
standard:

Aspettativa di vita

del prodotto in uso:

2.8 ~5.0 I/min.

52 dBA
230V 50 Hz AC
<1000mA

1.6m

min. 2 ml; max. 8 ml

30 minuti On / 30 minuti Off
10-40°C/50-104 °F

10 - 95 % umidita relativa massima
Pressione atmosferica 700 — 1060 hPa
-25-+70°C /-4 —+140 °F

10 - 95 % umidita relativa massima
Pressione atmosferica 700 — 1060 hPa
approssim. 1424 g

200 x 183 x 153 mm

P21

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

1000 ore

Dispositivo di classe Il con protezione da shock elettrici.
Nebulizzatore, boccaglio e mascherine sono parti applicate tipo BF.

Le specifiche tecniche possono variare senza preawviso.

Si prega di segnalare qualsiasi incidente grave, lesione o evento
avverso avvenuto in relazione al dispositivo all'autorita locale
competente e al produttore o al rappresentante europeo autoriz-
zato (EU REP).

Referente per la vigilanza:
https:/ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts
CARATTERISTICHE DELL’AEROSOL IN CONFORMITA ALLA
NORMATIVA EN 1SO27427

Microlife NEB 400
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Norme applicate:
Norme di sicurezza elettrica CEI EN 60601-1 Compatibilita
elettromagnetica secondo CEI EN 60601-1-2.

L"apparecchio € un dispositivo medico di Classe lla.
L'apparecchio & conforme al regolamento europeo sui
dispositivi medici EU MDR 2017/745.

Informazioni importanti sulla compatibilita elettromagnetica
(EMC): questo prodotto, fabbricato da Globalcare Medical Tech-
nology Co., Ltd., & conforme alla direttiva sulla compatibilita elet-

tromagnetica (EMC) EN 60601-1-2:2015/A1:2021. Ulteriore docu-

mentazione sulla conformita alla direttiva EMC & disponibile

presso Microlife all'indirizzo www.microlife.com/electro-magnetic-

compatibility.
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Microlife NEB 400 m

Kolbenk
g NthizbZT]pressor Herstellungsdatum
(® Ein/Aus Schalter Ein (ON
@ Luftfilterfach N
® Vernebler Aus (OFF)

-a: Zerstauberkopf . o
® Luftschlauch Schutzklgssmnerung gegen Eindringen von
@  Mundstiick festen Kérpern und Eindringen von Wasser
Erwachsenen-Gesichtsmaske EU-Bevollmachtigter
(@ Kinder-Gesichtsmaske Medizinprodukt
Austauschen des Luftfilters
@) Zusammensetzen des Vemebler-Sets Importeur
@2 Nasenstiick
@3 Lufffilter Vorsicht

Dieses Produkt unterliegt der europdischen

E Richtlinie 2012/19 /EU Uber Elektro- und Elektro- Einzelgebrauch
_—

nikaltgerate und ist entsprechend gekenn- Mehrfachnutzung (nur fir Zubehar)
zeichnet. Entsorgen Sie elektronische Gerate
niemals tiber den Hausmiill. Bitte informieren Sie
sich Uber die drtlichen Vorschriften zur
ordnungsgemassen Entsorgung von elektri-
schen und elektronischen Produkten. Die sach-
gemasse Entsorgung dient der Vorbeugung von
potentiellen Umwelt- und Gesundheitsschéaden.

Vor Verwendung Bedienungsanleitung genau
studieren.

Luftfeuchtigkeitsbegrenzung fiir Betrieb
und Lagerung

Temperaturbegrenzung fiir den Betrieb
oder die Lagerung

Atmospharendruckbegrenzung

Produktidentifizierungsnummer

Anwendungsteil des Typs BF Modell-Nummer

FEase@p@gH 30—k

Gerét der Schutzklasse Il C€0123 CE-Kennzeichnung
Seriennummer Verwendungszweck:

Dieser Vernebler ist ein Aerosoltherapiesystem fiir den
Referenznummer Heimgebrauch.

Dieses Inhalationsgerat ist fiir die Herstellung von Druckluft
ausgelegt, um ein Verneblerkit fir die Herstellung von medizini-

Hersteller " ;
schem Aerosol fiir Atemwegserkrankungen zu betreiben.

EE[{O0>S
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Patientenzielgruppe:
Das Produkt ist zur Anwendung bei Kindern ab zwei Jahren sowie
Jugendlichen und Erwachsenen bestimmt.

Anwenderzielgruppe:

Fur die Anwendung dieses Produkts sind keine besonderen
Kenntnisse oder fachlichen Kompetenzen erforderlich. Es wird
vom Patienten selbst angewendet, mit Ausnahme von Kindern und
Patienten, die besondere Unterstiitzung bendtigen.

Anwendungsgebiete:
Akute oder chronische Lungenerkrankungen oder Erkrankungen

der Atemwegsorgane oder Entziindungen der oberen Atemwege.

Gegenanzeigen:

Das Produkt ist nicht zur Anwendung mit Bedarfsmedikamenten
(Reliever) bei lebensbedrohlichen Asthmaanféllen bestimmt. Es
gibt keine Gegenanzeigen fiir die Verabreichung von Aerosolen
durch Inhalation. Gegenanzeigen im Zusammenhang mit dem
verwendeten Arzneimittel sind der Gebrauchsinformation des
Arzneimittels zu entnehmen. Bitte wenden Sie sich an lhren Arzt,
wenn Sie Fragen haben.

Sehr geehrter Kunde,

Dieses Inhalationsgerat ist ein Aersosoltherapiesystem fiir den
Heimgebrauch. Dieses Gerat ist zur Verneblung von Fliissigkeiten
und flissigen Medikamenten (Aerosole) und fiir die Behandlung
der oberen und unteren Atemwege.

Dieses Gerat wurde speziell zur angenehmen Behandlung fiir
Kinder gestaltet, wahrend die Qualitats- und Sicherheitsstandards
von Microlife-Produkten gewahrleistet sind.

Wenden Sie sich bei Fragen, Problemen oder Ersatzteilbedarf
jederzeit gerne an den lokalen Microlife-Service. Ihr Handler oder
Apotheker kann Ihnen die Adresse der Microlife -Landesvertre-
tung mitteilen. Eine Vielzahl niitzlicher Informationen zu unseren
Produkten finden Sie auch im Internet unter www.microlife.com.
Wir wiinschen lhnen alles Gute fiir hre Gesundheit — Microlife
Corporation!

Inhaltsverzeichnis

= oNo

Austausch des Luftfilters

Fehlfunktionen und Massnahmen

Das Gerét lasst sich nicht einschalten

Das Gerét vernebelt nur schwach oder gar nicht
Garantie

Entsorgung
Technische Daten

Sicherheitshinweise

1. Sicherheitshinweise
2. Vorbereitung und Anwendung des Gerats
3. Reinigung und Desinfektion
4. Wartung, Pflege und Service
Austausch des Verneblers

Verwenden Sie das Produkt nur wie in dieser Gebrauchsanlei-
tung erlautert, d. h. als Aerosoltherapiesystem, und nach den
Anweisungen lhres Arztes. Jeder andere nicht bestimmungs-
gemasse Gebrauch gilt als unsachgemass und somit gefahr-
lich. Der Hersteller haftet fir keinerlei Schaden infolge eines
unsachgemassen, falschen und/oder unangemessenen
Gebrauchs oder infolge des Anschlusses dieses Geréts an
elektrische Anlagen, die nicht den geltenden Sicherheitsbe-
stimmungen entsprechen.

Bewahren Sie die Gebrauchsanleitung zum spateren Nach-
schlagen auf.

Benutzen Sie das Gerét nicht in Gegenwart entflammbarer
anasthetischer Gemische mit Sauerstoff oder Distickstoffmon-
oxid (Lachgas).

Die korrekte Funktionsweise des Geréts kann durch elektroma-
gnetische Storeinfliisse beeintrachtigt werden, die die von den
geltenden europaischen Normen angegebenen Grenzwerte
liberschreiten. Im Falle von Stéreinfliissen zwischen diesem
Produkt und anderen elektrischen Geréten stellen Sie es an
einen anderen Ort und schliessen Sie es an eine andere Steck-
dose an.

o Bei einem Defekt und/oder einer Fehlfunktionen siehe «Fehl-

funktionen und Massnahmen in dieser Gebrauchsanleitung.
Das Kompressorgehause nicht manipulieren oder &ffnen.

o Wenden Sie sich fiir Reparaturen ausschliesslich an einen vom

Hersteller autorisierten technischen Kundendienst. Es diirfen
nur Originalersatzteile verwendet werden. Die Sicherheit des
Produkts kann beeintrachtigt werden, wenn die oben
genannten Hinweise nicht beachtet werden.

Halten Sie die fiir Elektrogerate geltenden Sicherheitsvor-
schriften ein, besonders folgende:

— Verwenden Sie nur Originalzubehdr und -bestandteile.

— Tauchen Sie das Gerét niemals in Wasser.
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— Das Gerét ist nicht gegen das Eindringen von Wasser
geschiitzt und darf daher in keinem Fall nass werden.

— Beriihren Sie das Geréat niemals mit nassen oder feuchten
Handen.

— Das Gerét darf keinen Witterungseinfliissen ausgesetzt
werden.

— Stellen Sie das Gerat wahrend des Betriebs auf eine stabile
und ebene Flache.

— Kinder und Personen mit Behinderungen diirfen dieses
Produkt nur unter Aufsicht eines im Vollbesitz seiner geis-
tigen Fahigkeiten befindlichen Erwachsenen verwenden.

— Ziehen Sie nicht am Netzkabel oder am Geréat, um es vom
Netz zu trennen.

— Ziehen Sie zum Trennen des Geréts vom Stromnetz den
Netzstecker aus der Steckdose; der Netzstecker muss beim
Gebrauch des Gerats zuganglich sein.

Stellen Sie bevor Sie das Gerat anschliessen sicher, dass die

elektrischen Daten auf dem Etikett am Geréteboden mit denen

des Stromnetzes libereinstimmen.

Fur den Fall, dass das Netzkabel des Gerates nicht in die

Steckdose passt, wenden Sie sich zum Austausch des Netzka-

bels an ein Fachpersonal. Im Allgemeinen ist vom Gebrauch

von Adaptern und Verlangerungskabeln abzuraten. Sollte ihre

Verwendung unumganglich sein, so miissen diese mit den

Sicherheitsvorschriften ibereinstimmen. Dabei sind jedoch

stets die zuldssigen Grenzwerte einzuhalten, die auf den Adap-

tern und Verlangerungskabeln angegeben sind.

Lassen Sie das Gerat nicht eingesteckt, wenn nicht in

Gebrauch; ziehen Sie den Stecker aus der Steckdose, wenn

das Gerét nicht benutzt wird.

Die Installation muss entsprechend den Herstellerangaben

erfolgen. Eine fehlerhafte Installation kann Schaden an

Personen, Tieren und Gegenstanden verursachen, fir welche

der Hersteller nicht haftbar gemacht werden kann.

Das Netzkabel dieses Gerats darf nicht vom Benutzer ausge-

tauscht werden. Wenden Sie sich bitte an einen vom Hersteller

autorisierten technischen Kundendienst, wenn das Netzkabel
beschadigt ist und ersetzt werden muss.

Das Netzkabel sollte immer vollstandig abgewickelt sein, um

ein gefahrliches Uberhitzen zu vermeiden.

Vor jedem Reinigungs- oder Wartungseingriff muss das Gerét

ausgeschaltet sein und das Netzkabel aus der Steckdose

gezogen werden.

o Dieses Produkt umfasst kleine Teile, die von Kindern

verschluckt werden kdnnen; bewahren Sie das Gerat ausser-

halb der Reichweite von Kindern auf.

Wenn Sie das Gerat nicht mehr verwenden, sollte es nach den

geltenden Vorschriften entsorgt werden.

Vergewissern Sie sich,

— dass Sie dieses Produkt nur mit dem von lhrem Arzt verord-
neten Arzneimittel verwenden;

— dass Sie die Behandlung nur mit dem Zubehdr durchfiihren,
das von lhrem Arzt in Abhangigkeit von lhrer Erkrankung
empfohlen wurde;

— dass Sie das Nasenstiick nur auf ausdriickliche Anweisung
Ihres Arztes verwenden, und achten Sie darauf, die
verzweigten Teile NIEMALS in die Nase einzufiihren,
sondern nur so nahe wie mdglich an die Nase zu halten.

Kontrollieren Sie auf dem Beipackzettel des Medikaments, ob

Gegenanzeigen fiir den Gebrauch mit den (iblichen Systemen

fur Inhalationstherapie bestehen.

Bewahren Sie das Kabel und die Luftschlduche ausserhalb der

Reichweite von kleinen Kindern auf, um die Gefahr einer Stran-

gulierung und Verhedderung zu vermeiden.

Achten Sie bei der Positionierung des Geréts darauf, dass die

Trennvorrichtung gut erreichbar ist.

Vernebler und Zubehdr diirfen nur von einem einzigen Pati-

enten verwendet werden. Das Gerat ist fiir einen Patienten-

wechsel vorgesehen.

Dieses Verneblersystem ist nicht zur Anwendung in einem

Narkose- oder Beatmungssystem geeignet. Wahrend des

Gebrauchs dieses Produkts darf keine MRT-Untersuchung am

Patienten durchgefiihrt werden.

Dieses Gerat dient zum Zerstauben von Ldsungs- und Suspen-

sionsflissigkeiten.

Benutzen Sie das Gerét nicht, wenn Sie einen Schaden

erkennen oder lhnen etwas Ungewohnliches auffallt.

Dieses Gerat besteht aus sensiblen Bauteilen und muss

vorsichtig behandelt werden. Beachten Sie die Lager- und

Betriebsanweisungen im Kapitel «Technische Daten».

Die Verwendung dieses Produkts ist kein Ersatz fiir einen Arzt-

besuch. Wenn sich |hr Zustand nach der Behandlung nicht

bessert, wenden Sie sich erneut an lhren Arzt.

Microlife NEB 400

T DE |



2 Dieses Gerit ist kein Spielzeug! Ausserhalb der Reich- 6. Inhalieren Sie die AerosoliGsung mitdem verordneten Zubehdr-

weite von Kindern aufbewahren und lassen Sie Kinder nicht teil. ’
unbeaufsichtigt wahrend der Behandlung. 7. Schalten Sie das Gerét nach der Behandlung aus, indem Sie
. . auf die ON/OFF-Taste (3) driicken.
2. Vorbereitung und Anwendung des Geréts 8. Entleeren Sie die restliche Inhalationsldsung aus dem
o Das Gerat muss vor jedem Gebrauch auf transport- und/oder Vernebler und reinigen Sie das Gerat wie im Kapitel «Reinigung
lagerungsbedingte Fehifunktionen und/oder Schaden kontrol- und Desinfektion» beschrieben.
liert werden. Sitzen Sie wahrend des Inhalierens aufrecht und &= Dieses Produkt ist fiir den zeitweiligen Gebrauch von
entspannt, um eine Kompression der Atemwege und infolge- 30 min. Ein / 30 min. Aus ausgelegt. Schalten Sie das
dessen eine Beeintrachtigung der Behandlungswirksamkeit zu Produkt nach 30 min. Gebrauch aus und warten Sie weitere
vermeiden. Das Zubehdr ist fiir den Einpatientengebrauch 30 min., bevor Sie die Behandlung fortsetzen.

\tzs;ﬂg:nt und sollte nicht von mehreren Patienten verwendet & Das Gerat erfordert keine Kalibrierung.
. Uberprljfen Sie das Gerét nach dem Auspacken auf sichtbare &= Jegliche Manipulation des Geréts ist strengstens verboten.

Schaden oder Defekte, insbesondere Spriinge im Kunststoffge- é Eine Anderuna des Geréts ist nicht zulassi
hause, da dadurch elektrische Bauteile freiliegen konnten. 9 ¢
Uberpriifen Sie die Zubehdrteile auf ihren einwandfreien

Zustand. 3. Reinigung und Desinfektion

* Reinigen Sie das Gerat vor dem Gebrauch unter Befolgung der Produkt(e): Zubehdarteile des Aerosoltherapie-Verneblers
Anweisungen im Abschnitt «Reinigung und Desinfektion». Vor dem Erstgebrauch und nach jeder

1. Zusammensetzen des Vernebler-Sets (1. Achten Sie darauf, A Behandlung
dass alle Teile vollstandig sind. Befolgen Sie die Anweisungen zur Reinigung

2. Fillen Sie den Vernebler mit der von Ihrem Arzt verschriebenen und Desinfektion der Zubehorteile genau, da sie
Inhalationslésung. Stellen Sie sicher, dass der Maximalpegel sehr wichtig fiir die Leistungsfahigkeit des
nicht tiberschritten wird. ) Produkts und den Behandlungserfolg sind.

3. Verbinden Sie den Vernebler (5) iiber den Luftschlauch (&) mit o Verwenden Sie nur Originalzubehér.
dem Kompressor (1) und stecken Sie das Netzkabel (2) in die o Den Luftschlauch nicht reinigen oder
Steckdose (230V 50 Hz AC). desinfizieren.

4. Um die Behandlung zu starten, stellen Sie den Ein/Aus Schalter o Die Zubehérteile diirfen nicht in einem
(® auf Position «I». Automaten gereinigt und desinfiziert
— Das Mundstiick (7) garantiert eine bessere Beforderung des werden.

Medikaments in die Lungen. o Die Masken nicht kochen oder autokla-
— Wahlen Sie zwischen Erwachsenen- (8) und Kinder- vieren.

Gesichtsmaske (@) und stellen Sie sicher, dass die Maske
den Mund- und Nasenbereich vollstandig umschliesst.

— Verwenden Sie alle Zubehorteile einschliesslich des Nasen-
stlicks 42 wie von Ihrem Arzt verschreiben.

5. Sitzen Sie wahrend des Inhalierens aufrecht und entspannt an
einem Tisch (nicht in einem Sessel), um die Atemwege nicht
zusammenzudriicken und so die Wirksamkeit der Behandlung
nicht zu beeintrachtigen. Wéahrend der Inhalation nicht
hinlegen. Stoppen Sie die Inhalation falls Ihnen unwohl ist.
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Einge-
schrankte
Aufbereitung

Der Vernebler muss ersetzt werden, wenn er
Uber einen langeren Zeitraum nicht benutzt
wurde, Verformungen oder Briiche aufweist oder
wenn die Vemeblerdise durch trockene Arznei-
mittelreste, Staub etc. verstopft ist. Wir

empfehlen, den Vemebler je nach Nutzungshau-

figkeit nach einem Zeitraum von 6 Monaten bis
zu 1 Jahr zu ersetzen. Der Vernebler darf
maximal 360 Mal gereinigt und desinfiziert
werden.

Die Maske, das Nasenstiick und das Mundstiick
diirfen maximal 360 Mal gereinigt und desinfiziert
werden.

Anleitung

Reinigungs-
vorbereitung

o Nehmen Sie den Luftschlauch vom
Vernebler ab.

o Nehmen Sie das Mundstiick, das Nasen-
stiick oder die Maske vom Vernebler ab.

o Stellen Sie sicher, dass die gesamte Rest-
menge aus dem Vernebler entfernt wurde.

o Zerlegen Sie den Vernebler (8), indem Sie
das Oberteil gegen den Uhrzeigersinn
drehen und den Arzneimitteltrichter
entfernen.

Hinweis: Um Keimwachstum und das

Eintrocknen von Arzneimittelrlickstanden zu

vermeiden, sollten die Zubehdrteile sofort nach

jedem Gebrauch gereinigt und desinfiziert

werden.

Reinigung

Splilen Sie vor der Reinigung alle Teile mindes-
tens 10 Sekunden lang unter fliessendem
Leitungswasser ab.

Mischen Sie eine kleine Menge Geschirrspil-
mittel (z. B. FAIRY Handspilmittel) mit
lauwarmem Leitungswasser im Verhaltnis 2 ml
zu 1 lin einem sauberen Behéltnis.

Legen Sie die Bestandteile des zerlegten
Verneblers, die Maske, das Mundsttick und das
Nasenstiick ca. 5 min. lang in das mit Spiiimittel
versetzte Wasser und schrubben Sie die Ober-
flache aller Bestandteile mit einer sauberen und
kleinen Biirste mindestens 8 Mal.

Spiilen Sie anschliessend alle Teile mindestens
30 Sekunden lang griindlich unter fliessendem
Leitungswasser ab, um alle Spiilmittelreste voll-
standig zu entfernen.

Desinfektion

¢ Desinfizieren Sie alle zerlegten Teile nach
der Reinigung (nur Teile, die gereinigt
wurden, kdnnen wirksam desinfiziert
werden).

o Kochen Sie den zerlegten Vernebler, das
Mundstiick und das Nasenstlick 5 Minuten
lang in kochendem Leitungswasser aus.

Legen Sie die Maske 15 Minuten lang in eine 2-

prozentige Natriumhypochloritldsung (NaOCl)

(z. B. eine Losung aus dem Desinfektionsmittel

Amuchina® oder eine von lhrem Apotheker

zubereitete 2-prozentige Natriumhypochloritié-

sung). Legen Sie die Maske danach 3 min in
steriles Wasser und spiilen Sie dann die
gesamte Maske zweimal mit sauberem sterilem

Wasser ab, um etwaige Desinfektionsldsungs-

reste vollstandig zu entfernen.

Microlife NEB 400
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o Setzen Sie die Bestandteile des Verneblers
wieder zusammen und schliessen Sieihnan
den Luftauslass an. Schalten Sie das Gerat
ein und lassen Sie es 10 — 15 Minuten lang
in Betrieb.

o Lassen Sie alle Teile vollstandig trocknen,
bevor Sie sie wieder montieren und
verwenden, um einer méglichen Keimbil-
dung vorzubeugen.

Achten Sie darauf, die Teile nach der Reinigung

und Desinfektion nicht zu verunreinigen. Eine

Verunreinigung lasst sich durch griindliches

Héndewaschen vermeiden. Ebenso sollte

darauf geachtet werden, die Innenseiten des

Geréts beim Auflegen zum Trocknen oder beim

Zusammensetzen nicht zu berihren.

Trocknung

Kontrolle Kontrollieren Sie alle Gerateteile nach jeder
Reinigung und Desinfektion. Zerbrochene,
verformte oder stark verfarbten Teile missen

ersetzt werden.

Verpackung | Verpacken Sie die trockenen Teile in einem
sauberen und verschlossenen Behéltnis, wenn
sie nicht verwendet werden. Nasse oder

feuchte Teile durfen NICHT verpackt werden.

Aufbewah-
rung

&

Fur Lagerungsbedingungen siehe «Technische
Daten».

Hinweis: Teile, die langer als einen Tag gela-
gert wurden, miissen erneut gereinigt und
desinfiziert werden.

Transport Transportieren Sie die Teile nach der Reini-
gung und Desinfektion stets in einem sauberen
und verschlossenen Behaltnis.

Eine Verunreinigung lasst sich durch grtindli-
ches Handewaschen vermeiden. Ebenso sollte
darauf geachtet werden, die Innenseiten der
Geréteteile bei der Entnahme oder beim
Zusammensetzen fir den Gebrauch nicht zu
beriihren.

Die obige Anleitung wurde vom Hersteller des Medizinprodukts zur
Vorbereitung eines Medizinprodukts fiir die Wiederverwendung
validiert. Die fiir die Aufbereitung verantwortliche Person hat

sicherzustellen, dass die Aufbereitung durch geeignetes Personal
sowie mit entsprechenden Geraten und Materialien in der Aufbe-
reitungseinrichtung das gewtinschte Ergebnis erbringt. Dies erfor-
dert eine Verifizierung und/oder Validierung und eine routinemas-
sige Uberwachung des Prozesses.

4. Wartung, Pflege und Service

Bestellen Sie alle Ersatzteile bei Ihrem Handler oder Apotheker
oder kontaktieren Sie den Microlife Service (siehe Vorwort).

Austausch des Verneblers

Tauschen Sie den Vernebler (5) nach langerer Nichtbenutzung
aus, falls dieser Verformungen oder Risse aufweist oder falls der
Zerstauberkopf (5)-a durch ein eingetrocknetes Medikament,
Staub, etc. verstopft ist. Wir empfehlen, den Vernebler je nach
Gebrauch nach 6 bis 12 Monaten auszutauschen.

AVewenden Sie nur den Originalvernebler!

Austausch des Luftfilters

Bei normalen Benutzungsbedingungen ist der Luftfilter @3 nach
etwa 200 Betriebsstunden oder einem Jahr auszutauschen. Wir
empfehlen, den Luftfilter regelmassig zu kontrollieren (10 — 12
Anwendungen) und auszutauschen, wenn er grau oder braun
verfarbt ist oder dieser sich feucht anfiihlt. Luftfilter entfernen und
durch einen neuen ersetzen.

&= Versuchen Sie nicht, den Filter fiir Wiederverwendung
zu reinigen.

&= Der Luftfilter darf nicht repariert oder gewartet werden,
wahrend er bei einem Patienten im Einsatz ist.

Nur Originalfilter verwenden! Benutzen Sie das Gerét nicht
A ohne Filter!

5. Fehlfunktionen und Massnahmen

Das Gerit lasst sich nicht einschalten

o Stellen Sie sicher, dass das Netzkabel (2) richtig in die Steck-
dose gesteckt ist.

o Stellen Sie sicher, dass sich der Ein/Aus Schalter (3) auf der
Position «I» befindet.

o Stellen Sie sicher, dass das Gerat innerhalb der in dieser Anlei-
tung angegebener Betriebsdauer betrieben wurde (30 min. Ein
/30 min. Aus).
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Das Gerit vernebelt nur schwach oder gar nicht

 Stellen Sie sicher, dass der Luftschlauch (&) an beiden Enden
sachgemass befestigt ist.

o Stellen Sie sicher, dass der Luftschlauch (&) nicht zusammen-
gedriickt, verbogen, dreckig oder blockiert ist. Wenn nétig,
ersetzen Sie ihn mit einem neuen.

o Stellen Sie sicher, dass der Vernebler () vollstandig zusam-
mengesetzt ist und der farbige Zerstauberkopf (5)-a richtig plat-
ziert wurde und nicht verstopft ist.

o Stellen Sie sicher, dass die benétigte Inhalationsldsung einge-
fillt ist.

6. Garantie

Fir dieses Gerat gewahren wir 5 Jahre Garantie ab Kaufdatum.
Wahrend der Garantiezeit repariert oder ersetzt Microlife, nach
eigenem Ermessen, das defekte Produkt kostenlos.

Wurde das Gerat durch den Benutzer gedffnet oder verandert,
erlischt der Garantieanspruch.

Folgende Punkte sind von der Garantie ausgenommen

o Transportkosten und Transportrisiken

o Schaden die durch falsche Anwendung oder Nichteinhaltung
der Gebrauchsanweisung verursacht wurden

Schaden durch Unfall oder Missbrauch

Verpackungs- / Lagermaterial und Gebrauchsanweisung
Regelmassige Kontrollen und Wartung (Kalibrierung)
Zubehér und Verschleissteile: Vernebler, Masken, Mundstick,
Nasenstick, Schlauch, Filter, Nasendusche (optional).

Sollte ein Garantiefall eintreten, wenden Sie sich bitte an den
Handler, bei dem das Produkt gekauft wurde oder an lhren lokalen
Microlife-Service. Sie kdnnen lhren lokalen Microlife-Service tber
unsere Website kontaktieren: www.microlife.com/support

Die Entschadigung ist auf den Wert des Produkts begrenzt. Die
Garantie wird gewahrt, wenn das vollstandige Produkt mit der
Originalrechnung zuriickgesandt wird. Eine Reparatur oder ein
Austausch innerhalb der Garantiezeit verlangert oder ereuert die
Garantiezeit nicht. Die gesetzlichen Anspriiche und Rechte der
Verbraucher sind durch die Garantie nicht eingeschrankt.

7. Entsorgung

Artikel | Bestandteil |Entsorgung
1 Gerat () Der Bestandteil besteht hauptséchlich
aus Kunststoffteilen und elektronischen
Bauteilen. Alle erfiillen die RoHS-Richt-
linie und die REACH-Verordnung und
kénnen sicher entsorgt werden. Dieses
Produkt unterliegt der europdischen
Richtlinie 2012/19/EU Uber Elektro- und
Elektronik-Altgerate und ist entspre-
chend gekennzeichnet. Entsorgen Sie
elektronische Gerate niemals im Haus-
haltsabfall. Bitte informieren Sie sich
Uber die ortlichen Vorschriften zur
korrekten Entsorgung von elektrischen
und elektronischen Produkten.
2 Zubehdr: Die Bestandteile sind aus Kunststoff.
Luftschlauch |Alle erfiillen die RoHS-Richtlinie und die
(&), Vernebler | REACH-Verordnung. Vor der Entsor-
(®), Nasen- | gung sollten alle Zubehdrteile gemass
stiick G2, den Anweisungen in der Gebrauchsan-
Mundstiick  |leitung gereinigt und dann durch 5-
(@), Masken | minlitiges Auskochen desinfiziert
1® werden.
8. Technische Daten
Modell: NEB 400
Typ: GCE837

VERNEBELUNGSLEISTUNG GEMASS DIN EN ISO
27427:2019 auf der Grundlage des Atemmusters einer
erwachsenen Person mit Natriumfluorid (NaF):

Aerosol Output: 0,259 ml
Aerosol Outputrate: 0.07 ml/min.
Prozentsatz des pro

Minute emittierten

Fiillvolumens: 35%
Restmenge: 0,8ml
Partikelgrosse

(MMAD): 2,83 um

Microlife NEB 400
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Max. Luftstrom:

GSD (Geometrische
Standardab-
weichung):
Respirable
(lungengangige)
Fraktion < 5 pm:
Grosser Partikel-
bereich (> 5 pym):
Mittlerer Partikel-
grossenbereich (35
pm):

Kleiner Partikelgros-
senbereich (< 3 pm):
Betriebsluftstrom
(mit kalibrierter
Diise):
Geréuschpegel
(Durchschnitts-
pegel):

Elektr. Anschluss:
Strom:

Lange des
Netzkabels:
Vernebler Fiillmenge:
Betriebsdauer:

Betriebsbedin-
gungen:

Lager- und Trans-
portbedingungen:
Gewicht:

Grosse:

IP Klasse:

Verweis auf Normen:

Durchschnittliche
Lebensdauer:

15 I/min.

0,73

63.3 %

36,7 %

12 %

51.3%

2.8 ~5.0 I/min.

52 dBA
230V 50 Hz AC
<1000mA

1,6m

min. 2 ml; max. 8 ml

30 min. Ein/ 30 min. Aus
10-40°C/50-104 °F

10 - 95 % relative maximale

Luftfeuchtigkeit

700 - 1060 hPa Luftdruck
-25-+70°C/-4 - +140 °F
10 - 95 % relative maximale
Luftfeuchtigkeit

700 — 1060 hPa Luftdruck

ca. 1424 g
200 x 183 x 153 mm
IP21

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

1000 Stunden

Gerat der Klasse Il in Bezug auf Schutz vor Stromschlagen.
Vernebler, Mundstiick und Masken sind angewendete Teile vom
Typ BF.

Die technischen Spezifikationen kdnnen ohne vorherige
Ankiindigung geéndert werden.
Bitte melden Sie alle schwerwiegenden Vorfalle im Zusammen-
hang mit dem Gerat, Verletzungen oder unerwiinschte Ereignisse
der ortlich zustandigen Behdrde, dem Hersteller oder dem
européischen Bevollmachtigten (EU REP).

Kontakt Kontrollstelle:
https:/ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts
VERNEBELUNGSEIGENSCHAFTEN GEMASS NORM EN SO
27421

Angewandte Normen:

Norm IEC EN 60601-1 Anforderungen an die elektrische
Sicherheit, elektromagnetische Vertraglichkeit gemass
IEC EN 60601-1-2.

Das Produkt ist ein Medizinprodukt der Klasse la.

Das Produkt entspricht der Verordnung (EU) 2017/745

liber Medizinprodukte.

Wichtige Informationen zur elektromagnetischen
Vertraglichkeit (EMV): Dieses von Globalcare Medical Techno-
logy Co., Ltd. hergestellte Produkt erfiillt die Anforderungen der
EMV-Norm an die elektromagnetische Vertraglichkeit EN 60601-
1-2:2015/A1:2021. Weitere Dokumentation zu dieser EMV-Norm
ist von Microlife unter www.microlife.com/electro-magnetic-
compatibility verfligbar.
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buna gére isaretlenmistir. Elektronik cihazlari asla
evsel atiklarla birlikte atmayin. Litfen elektrikli ve
elektronik Urtinlerin dogru sekilde atilmasiyla ilgili
yerel diizenlemeler hakkinda bilgi alin. Dogru
sekilde imha etmek gevrenin ve insan saghiginin
korunmasina yardimci olur.

Aygiti kullanmadan énce, talimatlari dikkatle
okuyun.

BF tipi ekipman

Calistirma ve depolama igin nem sinirlamasi

Galistirma veya depolama igin sicaklik
sinirlamasi

Ortam basinci sinirlamasi

Benzersiz Cihaz Tanimlayicisi

Model numarasi

Microlife NEB 400
(1 Pistonlu kompresor
@ Giig kablosu | ACON)
(® AG/KAPA (ON/OFF) Anahtari KAPA (OFF
(@ Havafiltresi bolmesi O (OFF)
(® Nebulizator IP21 Kati yabanci nesneler ve su girigine bagli
-a: Atomizer zararlardan koruma
(® Hava hortumu Avrupa Birligi yetkili temsilcisi
@ Agizlik .
Yetiskinler icin maske Tibbi Cinaz
(® Gocuklar icin maske )
Hava filtresinin degistiriimesi @ Ithalatg:
@) Nebulizator kitinin montaji ]
@  Burun aparati A Dikkat
@ Havafiltresi ~ Tek hasta
Bu Uriin, atik elektrikli ve elektronik ekipmanla ilgili .\1]') coklu kullanim (sadece aksesuarlar iin)
E 2012/19/EU sayil Avrupa Yonergesine tabidir ve
_—

Class Il ekipman
Seri numarasi
Referans numarasi
Uretici

Uretim tarihi

EEEYEO

C€0123 CE uygunluk isareti

Kullanim amaci:

Bu nebiilizér, evde kullanima uygun bir aerosol terapi sistemidir.
Bu nebulizator, solunum bozukluklarinda tibbi aerosol Gretimi igin
bir nebulizatdr kitini calistirmak tizere basingli hava retimi icin

tasarlanmistir.

Hasta popiilasyonu:
Cihaz 2 yasindan blyuk gocuklarda, ergenlerde ve yetiskin
hastalarda kullaniimak tzere tasarlanmistir.

Microlife NEB 400
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Hedeflenen kullanicilar:

Cihazin kullanimi 6zel bir bilgi veya profesyonel yetenek gerek-
tirmez. Ozel yardim gerektiren gocuk ve hasta durumlari haricinde,
hasta amaglanan kullanicidr.

Endikasyonlar:

Solunum bozukluklari organlarinin akut veya kronik akciger hasta-

liklari veya Ust solunum sistemi iltihabi.

Kontrendikasyonlar:

Cihazin hayati tehdit eden astim ataklari sirasinda hizli rahatlatici
ilaglarla birlikte kullaniimasi endike degildir. Aerosollerin inha-
lasyon yoluyla uygulanmasi igin herhangi bir kontrendikasyon
bulunmamaktadir. Kullanilan ilagla ilgili kontrendikasyonlar ilag
prospektiistinden kontrol edilmelidir. Stiphe durumunda hekimi-
nize danigin.

Sayin Misterimiz,

Bu nebulizatdr evde kullanima uygun aerosol terapi sistemidir.

Bu cihaz sivilar ve sivi ilaglarin nebulizasyonu, alt ve tst solunum
yollarinin tedavisi igin kullanilir.

Bu cihaz gocuklarin sevebilecegi sekilde 6zel olarak tasarlanmig
olup Microlife Grtinlerinin kalite ve glivenlik standartlarini
tasimaktadir.

Sorulariniz, sorunlariniz ve yedek parca siparigleriniz igin, litfen,

yerel Microlife-Misteri Servisiile gortstn. Ulkenizdeki Microlife bayi-

sinin adresini saticinizdan ya da eczanenizden grenebilirsiniz.
ikinci bir yol olarak, tiriinlerimiz hakkinda genis bilgi edinebileceginiz
www.microlife.com internet adresini de ziyaret edebilirsiniz.
Saglikla kalin — Microlife Corporation!

igindekiler

1.

Onemli Giivenlik Talimatlari

1. Onemli Giivenlik Talimatlari
2. Aygitin Hazirlanmasi ve Kullaniimasi
3. Temizlik ve Dezenfektasyon
4. Bakim, Onarim ve Servis
Cihazin degistirilmesi
Hava filtresinin degistiriimesi
5. Arzalar ve Yapilacak Islemler
Aygit agiimiyorsa
Nebulizatér iyi islemiyor veya hic galismiyorsa
6. Garanti Kapsami
7. Elden ¢ikarma
8. Teknik Ozellikler

Cihazi yalnizca bu kilavuzda agiklandigi sekilde ve dolayisiyla

bir aerosol terapi sistemi olarak doktorunuzun belirttigi sekilde

kullanin. Amaglanandan farkli herhangi bir kullanim uygunsuz
ve dolayistyla tehlikeli olarak kabul edilir; tretici uygunsuz,
yanlis ve/veya mantiksiz kullanimdan kaynaklanan herhangi bir
hasardan veya ekipmanin mevcut glvenlik diizenlemelerine
uygun olmayan elektrik tesisatlarina baglanmasi durumunda
sorumlu tutulamaz.

Kullanim kilavuzunu ileride bagvurmak iizere saklayin.

Uniteyi oksijen ve nitrojen proksitle tutusabilen anestezi kari-

simlari altinda kullanmayiniz.

Ekipmanin dogru calismasi, ytiriirliikteki Avrupa standartlari

tarafindan belirtilen sinirlari agan elektromanyetik parazitierden

etkilenebilir. Bu cihazin diger elektrikli cihazlarla etkilesime
girmesi durumunda, cihazin yerini degistirin ve cihazi farkli bir
prize takin.

Hata ve/veya ariza durumunda, kullanici kilavuzunun asagidaki

baliimii okuyun: «Arizalar ve Yapilacak iglemler». Kompresor

gdvdesini tutmayin veya agmayin.

Onarim islemleri igin yalnizca Uretici tarafindan yetkilendirilmis

bir teknik servis merkezine bagvurun ve orijinal yedek parca-

larin kullaniimasini isteyin. Yukarida belirtilen hususlara uyul-
mamasi cihaz guvenligini tehlikeye atabilir.

Elektrikli cihazlar ile ilgili glivenlik diizenlemelerine uyunuz:

— Sadece orijinal aksesuarlar ve bilesenler kullanin;

— cihazi higbir zaman suya batirmayn.

— cihazi asla islatmayin, su girigine karsi korumali degildir;

— cihaza higbir zaman islak veya nemli ellerle dokunmayin;

— Uniteyi hava kosullarina maruz birakmayin;

— calistirma sirasinda cihazi dengeli ve yatay bir ylizeye
yerlestirin;

— bu cihazin gocuklar ve engelli kisiler tarafindan kullanilmasi
her zaman akli dengesi yerinde olan bir r yetigkinin yakin
gozetimini gerektirir;

— prizden ¢ikarmak igin gli¢ kordonundan veya cihazin kendi-
sinden gekmeyin;

— gl fisi, sebeke giiciinden ayri bir elemandir; cihaz kullanim-
dayken fisi erisilebilir halde tutun.

Cihazi galistirmadan 6nce, elektrik panosundaki gl ile cihazin

altinda yazan gli¢ degerlerinin ayni oldugunu kontrol ediniz.
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Cihazla birlikte verilen elektrik fisinin duvar prizine uymamasi
halinde, dagitici ile irtibata gegerek fisin degistirimesini talep
ediniz. Genel olarak basit veya coklu adaptérler ve uzatma
kablolari 6nerilmemektedir. Kullaniimasi kaginiimaz ise,
maksimum limitleri asmamasina dikkat edilerek, gtivenlik
yonetmeliklerine uygun tipler kullaniimasi gerekmektedir.
Cihazi kullanmaz iken fiste takili birakmayiniz.

Kurulum dreticinin kullanim kilavuzunda gésterdigi sekilde

uygulanmalidir. Yanhs kurulum, insanlara, hayvanlara veya

obejelere zarar verebilir ve Ureticinin sorumlulugunda degildir.

Bu cihazin gli¢ kablosu kullanici tarafindan degistirilemez. Giig

kablosunun hasar gérmesi durumunda, degistirilmesi icin

Uretici tarafindan yetkilendirilmis bir teknik servis merkezine

basvurun.

Giig kaynag kablosu tehlikeli agiri isnmalari dnlemek igin

daima hasarsiz olmalidir.

Herhangi bir bakim veya temizlik isleminden énce cihaz kapa-

tarak fisinden gekiniz.

Unitenin bazi pargalar cocuklar tarafindan yutulabilecek kadar

kliuktur; ekipmani gcocuklarin erisemeyecegi yerlerde

saklayin.

Cihaz artik kullanmamaya karar verirseniz, mevcut yonetmelik-

lere gore imha etmeniz onerilir.

Asagidakilerden emin olun:

— Bu cihazi sadece doktorunuz tarafindan regete edilen ilag-
larla kullanin;

— patolojiye bagli olarak sadece doktorunuz tarafindan
dnerilen aksesuari kullanarak tedavi yapin;

— burunluk aksesuarini yalnizca doktorunuz tarafindan agikga
belirtiimigse ve gatallanmalari ASLA buruna sokmamaya,
yalnizca miimkiin oldugunca yaklastirmaya dikkat ederek
kullanin.

Kullanilacak ilacin 6zelliklerine bakarak genel aerosol terapi

sistemlerinde kullaniminda herhangi bir uyari olup olmadigini

kontrol ediniz.

Bogulma ve dolanmayi dnlemek igin kabloyu ve hava tiplerini

kiiglik gocuklarin erisemeyecegi yerlerde tutun.

Cihazi ulagabileceginiz bir yerde tutunuz.

Nebulizator ve aksesuarlari tek hastada kullanilir. Cihaz goklu

hastada kullanilir.

Bu nebilizasyon, sistemi anestezik solunum sisteminde veya

ventilator solunum sisteminde kullanim igin uygun degildir.

Hasta bu cihazi kullanirken MRG taramasindan gegemez.

Bu cihaz, gozelti ve stispansiyon sivilarini puskirtmek igin
tasarlanmistir.

Hasar gordiigiinii dusiinlyorsaniz ya da herhangi bir anormal
durum sezdiyseniz, aygiti kullanmayin.

Aygit, hassas parcalara sahiptir ve dikkatli bicimde kullaniima-
lidir. «Teknik Ozellikler» boliimiinde agiklanan saklama ve
calistirma kosullarini g6z éniinde bulundurun!

Bu cihazin kullanimi doktor ziyaretinin yerine gegmez. Teda-
viden sonra sagliginizda iyilesme olmamasi durumunda dokto-
runuza tekrar bagvurun.

Bu cihaz oyuncak degildirl! Cocuklarin erisemeyecegi
yerde saklayiniz ve tedavi sirasinda gocugunuzu yanliz
birakmayiniz.

. Aygitin Hazirlanmasi ve Kullaniimasi

N

Nakliye ve/veya depolama syrasynda gergeklepmip olabilecek
aryzalary velveya hasarlary belirlemek amacyyla cihazyn her
kullanymdan énce kontrol edilmesi gerekir. Hava yollaryny
sykyptyrmaktan ve tedavinin etkinliini azaltmaktan kagynmak
igin solunum syrasynda dik oturun ve gevbemip halde kalyn.
Aksesuarlar sadece tek bir hastada kullanylmalydyr; aksesuar-
laryn birkag hastada kullanylmasy énerilmez.

Actyktan sonra, cihazy goriniir hasarlar veya kusurlar
agysyndan kontrol edin; elektrikli bilepenlerin agyda cykmasyna
neden olabilecedi igin plastik muhafazada gatlak olmadydyna
ozellikle dikkat edin. Aksesuarlaryn kusursuz olduklaryny
kontrol edin.

Cihazy kullanmadan énce, «Temizlik ve Dezenfektasyon» bolu-
miinde agyklanan temizlik iblemlerine gegin.

. Nebulizator kitini @9) birlestirin. Tim pargalarin eksiksiz oldu-

§undan emin olun.

. Nebulizatort, doktorunuzun talimatlaryna uygun bir inhalasyon

soliisyonu ile doldurun. Maksimum seviyeyi asildiginda degil
emin olun.

. Nebulizatdrii, kompresdriin (1) hava hortumuna (6) baglayin ve

giic kablosunu (2) prize takin (230V 50 Hz AC).

. Tedavi baslatmak icin AG/KAPA anahtarini (3) «I» konumuna

getirin.

— Agizlik (7), ilacin cigerlerinize daha iyi ulagmasini sadlar.

— Yetiskin (8) veya gocuk (@)maskelerinden uygun olanini
secin ve adiz ve burun bélgesini tamamen kapattigindan
emin olun.

Microlife NEB 400
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— Burun aparati 42 da dahil biitlin aparatlari doktorun énerdigi
sekilde kullaniniz.

5. Soluma sirasinda, solunum yollarini sikistirmayi 6nlemek ve
tedavinin etkinligini arttirmak igin rahat bir yerde dik ve rahat
olarak oturunuz. Soluma sirasinda yatip uzanmayin. Kendi-
nizi kétl hissederseniz islemi durdurun.

. Aerosol ¢ozeltisini regete edilen aksesuary kullanarak soluyun.

. Tedaviyi bitirdidiniz anda, ON/OFF (AGMA/KAPAMA) diidme-
sine (3) basarak cihazy kapatyn.

8. Geri kalan medikasyonu nebiilizérden bosaltin ve aygiti
«Temizlik ve Dezenfektasyon» bélimde agiklandigi sekilde
temizleyin.

& Bucihaz, 30 dakika Agik / 30 dakika Kapal olmak
tizere aralikli kullanim igin tasarlanmistir. 30 dakika
kullandiktan sonra cihaz kapatin ve yeniden agmadan
6nce 30 dakika daha bekleyin.

Kalibrasyona gerek yoktur.
Cihazyn kurcalanmasy kesinlikle yasaktyr.

~N

&
&

A Cihaz tizerinde herhangi bir degisiklik yapilmasi yasaktir.

3. Temizlik ve Dezenfektasyon

Cihaz(lar): Aerosol terapi nebiilizér aksesuarlari

aksesuarlarin temizlik ve dezenfeksiyon talimat-

larini dikkatle izleyin, giinki bunlar cihaz perfor-

manslari ve tedavi basarisi igin gok énemlidir.

o Yalnizca orijinal aksesuarlar kullanin.

o Hava tiipiinii temizlemeyin veya dezenfekte
etmeyin.

o Aksesuarlar otomatik yontemle temizlen-
emez ve dezenfekte edilemez.

o Maskeleri kaynatmayin veya otoklavla-
mayin.

f Ik kullanimdan 6nce ve her tedaviden sonra

Islemeye Nebiilizér uzun sire kullaniimadiginda, defor-

iliskin masyon veya kirilma gésterdiginde veya

sinirlamalar | neblizér memesi kuru ilag, toz vb. ile
tikandiginda degistiriimelidir. Nebdlizérd,
kullanima bagli olarak 6 ay ile 1 yil arasinda bir
siire sonra degistirmenizi dneririz. Neblilizoriin
maksimum temizlik ve dezenfeksiyon siresi
360 defadir.
Maske, burunluk ve agizligin maksimum temi-
zlik ve dezenfeksiyon stresi 360 defadir.

Talimatlar

Temizlik o Hava tlplinii nebulizérden ayirin.

oncesi hazirlik

&

o AQiZligi veya burunlugu ya da maskeyi

nebiilizérden ayirin.

Tim kalinti hacmin nebiilizérden uzak-

lagtinldigindan emin olun.

o Ust kismi saat ydnun(n tersine gevirerek
neblizorl (5) sokiin ve ilag iletim konisini
cikarin.

Not: Mikrobiyal Gremeyi ve ilag kalintilarinin

kurumasini énlemek igin her kullanimdan

hemen sonra aksesuarlari temizleyin ve dezen-
fekte edin.

Temizlik

Oncesinde tlim parcalari akan musluk suyunda
en az 10 saniye boyunca kisaca durulayin.
Temiz bir kap icerisinde az miktarda bulasik
deterjani ve ilik musluk suyunu karigtirin
(6rnegin, 2 ml:1 Litre oraninda elde yikama igin
FAIRY marka bulasik deterjani).

Demonte nebiilizériin bilesenlerini, maskeyi,
agizhgi ve burunlugu yaklasik 5 dakika
boyunca karisik suya daldirin. Ardindan tim
bilesenlerin tim yizeylerini temiz ve kiiglik bir
firgayla en az 8 kez firgalayin.

Daha sonra, olasi bulasik deterjani kalintilarini
tamamen gidermek igin tim parcalari akan
musluk suyunda en az 30 saniye iyice duru-
layin.
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Dezenfek-
siyon

o Temizlikten sonra, sokilen tim parcalari
dezenfekte edin (sadece temizlenmis
parcalar etkili bir sekilde dezenfekte edile-
bilir).

o Demonte neblilizdri, agizligi ve burunlugu
kaynar musluk suyunda 5 dakika kaynatin.

Maskeyi 15 dakika boyunca % 2'lik sodyum

hipoklorit (NaOCI) soliisyonuna daldirin (6rn.

dezenfekte edici ajan Amuchina® ile yapiimig
bir sollisyon veya eczaciniz tarafindan
karistiriimis %z2'lik sodyum hipoklorit
soliisyonu). Daha sonra maskeyi 3 dakika
boyunca steril suya batirin ve ardindan dezen-
fektan sollisyonunun olasi kalintilarini
tamamen gidermek i¢in maskenin tim yizeyini
bagka bir temiz steril suyla iki kez durulayin.

Kurutma

o Neblizdr bilegenlerini yeniden monte edin
ve hava ¢ikigina baglayin, cihazi agin ve 10
-15 dakika galismasina izin verin.

o Mikrop tireme riskini énlemek icin yeniden
monte etmeden ve yeniden kullanmadan
o6nce tiim pargalarin tamamen kurumasini
bekleyin.

Temizlendikten ve dezenfekte edildikten sonra

pargalarin kirlenmemesine dikkat edilmelidir.

Ellerin iyi yikanmasi ve cihazin kurumaya

birakilirken veya yeniden monte edilirken ig

kisimlarina dokunulmamasiyla kontaminasyon
dnlenebilir.

Inceleme

Her temizlik ve dezenfeksiyondan sonra tiim

Urlin bilesenlerini inceleyin. Kirimis, sekli bozu-

Imus veya ciddi sekilde rengi solmus pargalari
degistirin.

Paketleme

Kullanmadiginiz zamanlarda kuru pargalari
temiz ve kapali bir kapta paketleyin. Islak veya
nemli parcalari PAKETLEMEYIN.

Depolama

&

Saklama kosullari igin bkz. «Teknik Ozellikler».

Not: Parcalar bir glinden fazla saklanirsa
yeniden temizleyin ve dezenfekte edin.

Tasima Temizlik ve dezenfeksiyondan sonra, parcalari
daima temiz ve kapali bir kapla tasiyin.
Ellerin iyi yikanmasi ve pargalarin kullanim igin
cikarimasi ve yeniden monte edilmesi
sirasinda parcalarin i¢ kisimlarina dokunulma-

maslyla kontaminasyon 6nlenebilir.

Yukarida verilen talimatlar tibbi cihaz Ureticisi tarafindan tibbi
cihazi yeniden kullanima hazirlama kapasitesine sahip olarak
onaylanmistir. Isleme tesisindeki ekipman, malzeme ve personel
kullanilarak fiilen gergeklestirilen islemenin istenen sonucu verme-
sini saglamak isleyicinin sorumlulugundadir. Bu, dogrulama ve/
veya gegerli kilma ve siirecin rutin olarak izZlenmesini gerekdirir.

4. Bakim, Onarim ve Servis

Saticinizdan veya eczacinizdan tiim yedek pargalari siparis edin
veya Microlife Servisi ile gorlsiin (bkz. 6ns6z).

Cihazin degistirilmesi

Cihazi (8) uzun siire kullaniimadiginda, deformasyon, kiriima veya
atomizer (5)-a setinde kuru ilag kalintilari durumunda degistiriniz.
Kullanima bagli olarak cihazinizi 6 ay ile 1 sene igerisinde degis-
tirmenizi tavsiye ediyoruz.

A Sadece orijinal nebulizatdr kullaniniz!

Hava filtresinin degistirilmesi

Normal kullanimlarda, hava filtresi G3 200 calisma saati veya 1
yilin ardindan degistirilmelidir. Filtrenin periyodik olarak kontrol
edilmesini (10 — 12 tedaviler) ve gri veya kahverengi bir renk
aldiysa, degistiriniz. Filtreyi ¢ikartarak yenisi ile degistiriniz.
@& Filtreyi tekrar kullanim igin ylkamayiniz.

& Hava filtresi hasta cihazi kullanirken degistiriimemelidir.

Sadece orijinal filtre kullaniniz! Cihazi filtresiz kullan-
A mayiniz!

5. Anzalar ve Yapilacak islemler

Aygit agilmiyorsa

o Giic kablosunun (2) prize takili oldugundan emin olun.

o AG/KAPA anahtarinin (3) «I» konumunda oldugundan emin
olun.

o Cihazin ¢alisma kosullaina uygun galistirildigindan emin

Microlife NEB 400
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Nebulizator iyi iglemiyor veya hig galismiyorsa

o Hava hortumunun (6) her iki ucundaki baglantilarin dogru
sekilde yapildigindan emin olun.

e Hava hortumunun ezilmediginden, biikiilmediginden, kirli olma-
digindan veya tikali olmadigindan emin olun. Gerekirse yeni-
siyle degistirin.

o Nebulizatorlin (5) dogru kuruldugundan, renkli atomizer (5)-a
basliginin dogru yerlestirildiginden ve engellenmediginden
emin olunuz.

o Gerekli medikasyonun eklendiginden emin olun.

6. Garanti Kapsami

Bu aygit, satin alindigi tarihten itibaren 5 yil garanti kapsamin-
dadir. Bu garanti stresi iginde, bizim takdirimize bagli olarak,
Microlife arizal Griindi (icretsiz olarak onaracak veya degistire-
cektir.

Aygitin agilmasi ya da tzerinde degisiklik yapilmasi, garantiyi
gegcersiz kilar.

Asagidaki dgeler garanti kapsami digindadir:

o Nakliye maliyetleri ve nakliye riskleri.

e Yanlis uygulamadan veya kullanim talimatlarina uyulmama-
sindan kaynaklanan hasar.

Kaza veya yanlis kullanimdan kaynaklanan hasar.

Ambalaj / depolama malzemesi ve kullanim talimatlari.
Duzenli kontroller ve bakim (kalibrasyon).

Aksesuarlar ve aginan pargalar: Nebulizatdr, maskeler, agizlik,
burun pargasi, tup, filtreler, burun yikayici (istege bagh).
Garanti servisinin gerekli olmasi halinde, liitfen Grintin satin alin-
digi bayiye veya yerel Microlife servisinize bagvurun. Yerel Micro-
life hizmetinize web sitemizden ulasabilirsiniz:
www.microlife.com/support

Tazminat rintn degeri ile sinirlidir. TUm drlin orijinal fatura ile
birlikte iade edilirse garanti verilecektir. Garanti kapsamindaki
onarim veya degistirme, garanti stiresini uzatmaz veya yenilemez.
Tuketicilerin yasal talepleri ve haklari bu garanti ile sinirli degildir.

7. Elden gikarma

Oge | Bilegen Bertaraf Agiklamasi

1 |Cihaz(® Bilesen esas olarak plastik ve elektronik
bilesenleri icerir. Hepsi RoHS ve
REACH ile uyumludur ve hepsi glvenli
bir sekilde imha edilebilir. Bu iirlin, atik
elektrikli ve elektronik ekipmanlara
iliskin 2012/19/EU sayili Avrupa Direkti-
fine tabidir ve buna uygun olarak isaret-
lenmistir. Elektronik cihazlari asla evsel
atiklarla birlikte atmayn. Litfen elektrikli
ve elektronik Uriinlerin dogru sekilde
imha edilmesine iliskin yerel diizenlem-
eler hakkinda bilgi edinin.

Bilesenler plastiktir.

2 |Aksesuarlar:

hava tipi (),  |Hepsi ROHS ve REACH ile uyumludur.
nebdlizér (5), Atmadan dnce, tiim aksesuarlar kilavuz
burun pargasi | talimatlarina gore temizlenmeli ve

@2, a§izlk (7), |ardindan 5 dakika kaynatilarak dezen-

maskeler (8 / (9) | fekte edilmelidir.
8. Teknik Ozellikler

Model: NEB 400

Tiir: GCE837

Sodyum Floriir (NaF) ile yetigkin ventilasyon modeline
dayali EN ISO 27427:2019'A GORE HAVA YOLU
PERFORMANSLARI:

Aerosol ¢ikigi: 0.259 ml
Aerosol ¢ikig hizi: ~ 0.07 ml/min.
Dakikada yayilan

doldurma hacmi

ylizdesi: 35%
Yedek Hacim: 0.8 ml
Partikiil boyutu

(MMAD): 283 um
Max. serbest hava

akisi: 15 l/dak.
GSD (geometrik

standart sapma): 0.73
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RF (solunabilir
kisim < 5 pm):
Biiyiik partikiil araligi
(>5pum):

Orta partikiil araligi
(3-5 pm):

Kiigiik partikiil araligi
(<3 pm):

Cihaz hava akisi
(kalibre edilmig
noziil ile):

Ses giiriiltii seviyesi
(ortalama seviye):
Giig kaynag:

Akim:

Gii¢ kablosunun
uzunlugu:
Nebulizator
kapasitesi:
Gahstirma araligi:
Calisma kosullan:

Saklama ve
tagima sartlari:

Agirhk:
Boyutlar:

IP sinifi:

ilgili standartlar:

Beklenen servis
omrii:

63.3 %
36.7 %
12%

51.3%

2.8 ~5.0 l/min.

52 dBA
230V 50 Hz AC
<1000mA

16m

min. 2 ml; maks. 8 ml

30 dak. Agik / 30 dak. Kapali
10-40°C/50 - 104 °F

%10 — 95 maksimum bagil nem
700 - 1060 hPa atmosferik basing
-25-+70°C/-4 - +140 °F

%10 — 95 maksimum bagil nem
700 — 1060 hPa atmosferik basing

yaklasik 1424 g
200 x 183 x 153 mm
P21

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

1000 saat

Class Il cihazlar elektrik soklarina karsi korumali cihazlardir.
Nebulizator, adiz aparati ve maskeler type BF uygundur.

Teknik detaylar haber verilmeksizin degisebilir.

Lutfen cihaz ile ilgili yaralanma veya olumsuz meydana gelen
herhangi bir ciddi olay yerel yetkili makama ve ureticiye veya
Avrupa yetkili temsilcisine (EU REP) bildirin.

Teyakkuz irtibat noktas:
https:/ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts
EN 1027427 YONETMELIGINE UYGUN AEROSOL
OZELLIKLERI

Uygulanan standartlar:
Elektrik giivenligi icin CEI EN 60601-1 ve elektromanyetik
uyumluluk igin CEI EN 60601-1-2.

Cihaz Sinif lla bir tibbi cihazdir. Cihaz, tibbi cihazlara iligkin
Avrupa Yonetmeligi EU MDR 2017/745 ile uyumludur.
Elektromanyetik Uyumluluk (EMC) ile ilgili 6nemli bilgiler:
Globalcare Medical Technology Co., Ltd. tarafindan iretilen bu
Urlin, EN 60601-1-2:2015/A1:2021 Elektromanyetik Uyumluluk
(EMC) standardina uygundur. Bu EMC standardina uygun diger
belgeler Microlife'in www.microlife.com/electro-magnetic-compati-
bility adresinde mevcuttur.

Microlife NEB 400
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Microlife NEB 400

Compressor de pistdo

Cabo de alimentagédo

Botao ON/OFF
Compartimento de filtro de ar
Nebulizador

-a: Cabega de vaporizagéo
Tubo flexivel de ar

Bocal

Méscara facial para adultos
Méscara facial para criangas
Substituigao do filtro de ar
Montagem das pegas do nebulizador
Méscara nasal

Filtro de ar

Este produto estd sujeito a Diretiva Europeia

|§ﬁ SISISISICIOISIONNCIOIOION,

mentos eletronicos e encontra-se devidamente
marcado. Nunca descarte dispositivos eletrénicos
com lixo comum. Por favor, procure informagéo
sobre a legislag&o local no que trata a descarte de
produtos eletronicos. O descarte correto ajuda a
proteger o ambiente e a saude de todos.

Leia atentamente este manual de instrugdes
antes de utilizar o dispositivo.

Peca aplicada tipo BF
Equipamento Classe |l
Numero de série
Numero de referéncia
Fabricante

Data de fabrico

EEEYEFO

2012/19/EU sobre residuos eletronicos ou equipa-

ON
OFF

Proteg&o contra objetos solidos estranhos e de
efeitos nocivos devido a entrada de agua

[REP] Representante autorizado na Unido Europeia

Dispositivo Médico
Importador

Atengao

Paciente Unico
Usos multiplos (apenas para acessorios)

Limitagdo da humidade para operagéo
e armazenamento

Limitagdo de temperatura para operagéo
ou armazenamento

Limitagdo da pressdo ambiente

Identificacéo Unica do dispositivo

NUmero do modelo

Hgase ep&E]3o-

C€0123 CE Marca de Conformidade

Utilizagao prevista:

Este nebulizador é um sistema de terapia por aerossol adequado
para uso doméstico.

Este nebulizador é desenvolvido para produgéo de ar comprimido
de modo a operar o Kit nebulizador para produgéo de aerosol
médico para desordens respiratérias.

Populagao de pacientes:
O dispositivo destina-se a ser utilizado em criangas a partir dos 2
anos de idade, adolescentes e adultos.

—
o
=
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Utilizadores previstos:

A utilizagéo do dispositivo ndo requer conhecimentos especificos
ou capacidades profissionais. O paciente é o operador previsto,
exceto no caso de criangas e pacientes que necessitem de assis-
téncia especial.

Indicagbes:

Doengas pulmonares agudas ou cronicas dos 6rgaos respiratorios
ou inflamagéo do sistema respiratério superior.
Contraindicagoes:

O dispositivo ndo esta indicado para utilizagdo com medicamentos
de alivio rapido durante crises de asma em que existe risco de
vida. Ndo existem contraindicagdes para a administragéo de
aerossois por inalagao. Deve consultar o folheto informativo deste
medicamento para obter mais informagdes sobre as suas
contraindicagdes. Consulte 0 seu médico em caso de duvida.

Estimado cliente,

Este nebulizador é um sistema de terapia aerossol adequado para
uso doméstico. Este dispositivo é utilizado para a nebulizagéo de
liquidos e medicamentos liquidos (aerossois) e para o tratamento
do trato respiratério superior e inferior.

Este dispositivo foi especialmente desenvolvido para um trata-
mento mais agradavel para as criangas, garantindo a maxima
qualidade e seguranga dos produtos Microlife.

Se tiver alguma questéo, problema ou se pretender encomendar
pegas sobresselentes, ndo hesite em contactar o seu distribuidor
local da Microlife. A farmacia da sua zona podera indicar a morada
do distribuidor Microlife no seu pais. Pode também visitar o site
www.microlife.com onde encontrara toda a informagao Util sobre
os produtos Microlife.

Mantenha-se saudavel — Microlife Corporation!

indice

Instrugdes de seguranga importantes
Preparacéo e utilizagao do dispositivo
Limpeza e desinfegao
Manutengao, cuidados e servigo pés-venda
Substituigdo do nebulizador
Substituigao do filtro de ar
5. Falhas de funcionamento e solugdes

E impossivel ligar o dispositivo

O dispositivo ndo nebuliza ou nebuliza de forma insuficiente
6. Garantia
7. Eliminagéo de residuos

pobd=

8.

1

Especificagdes técnicas
. Instrucdes de seguranga importantes

Utilize o dispositivo apenas como descrito neste manual e, por
conseguinte, como um sistema de aerossolterapia, seguindo
as indicagbes do seu médico. Qualquer utilizagdo diferente da
prevista deve ser considerada imprépria e, portanto, perigosa;
o fabricante n&o se responsabiliza por quaisquer danos
causados devido a utilizagdo impropria, incorreta e/ou insen-
sata ou se o equipamento for ligado a instalages elétricas que
ndo cumpram as normas de seguranga em vigor.

Guarde o manual do utilizador para referéncia futura.

N&o opere a unidade em presenca de qualquer mistura anes-
tésica inflamavel com oxigénio ou protdxido de nitrogénio.

0 funcionamento correto do equipamento pode ser afetado por
interferéncias eletromagnéticas que excedam os limites indi-
cados pelas normas europeias em vigor. Caso este dispositivo
interfira com outros dispositivos elétricos, retire-o da tomada e
ligue-o a outra tomada elétrica.

Em caso de avaria e/ou mau funcionamento, consulte o
«Falhas de funcionamento e solu¢des» do manual do utili-
zador. N&o manuseie nem abra o compartimento do
COMpressor.

Para as operacdes de reparagao, dirija-se apenas a um centro
de assisténcia técnica autorizado pelo fabricante e pega a utili-
zagéo de pegas sobresselentes originais. O incumprimento das
indicagdes acima pode comprometer a seguranga do disposi-
tivo.

e Cumpra com as normas de seguranga relativas aos disposi-

tivos elétricos e, em especial:

— utilize apenas acessérios e componentes originais;

— nunca submerja o dispositivo em agua;

— nunca molhe o dispositivo, pois este ndo tem prote¢éo
contra a entrada de agua;

— nunca toque na unidade com as maos molhadas ou
himidas;

— né&o deixe a unidade exposta as condigdes climatéricas;

— coloque o dispositivo numa superficie estavel e horizontal
durante a sua utilizagéo;

— a utilizag&o deste dispositivo por criangas e pessoas com
deficiéncia requer sempre a supervisao atenta de um adulto
com plenas faculdades mentais;

Microlife NEB 400
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— nao puxe o cabo de alimentagdo nem o proprio dispositivo
para o desligar da tomada;

— aficha de alimentagéo é um elemento de separagéo da
alimentacéo da rede elétrica; mantenha-a acessivel quando
o dispositivo estiver em utilizagao.

* Antes de ligar o dispositivo, certifique-se de que a classificagao
elétrica, indicada na placa de caracteristicas na parte inferior
da unidade, corresponde a classificagéo da rede elétrica.

o Caso a ficha de alimentagéo fornecida com o dispositivo ndo
encaixe na tomada de parede, contacte pessoal qualificado
para uma ficha de substituido adequada. Em geral, 0 uso de
adaptadores, simples ou multiplos, e / ou cabos de extenséo
nao é recomendado. Se a sua utilizagdo for indispensavel, &
necessario utilizar tipos que cumprem as normas de segu-
ranga, prestando atengdo para que nao ultrapassem os limites
maximos de poténcia, indicados nos adaptadores e cabos de
extensao.

o Né&o deixe a unidade ligada quando n&o estiver a ser utilizada;
Desligue o dispositivo da tomada de parede quando n&o estiver
em funcionamento.

¢ Ainstalagdo deve ser realizada de acordo com asinstrugdes do
fabricante. Uma instalag&o incorrecta pode causar danos a
pessoas, animais ou objetos, para os quais o fabricante ndo
pode ser responsabilizado.

o O cabo de alimentagao deste dispositivo ndo pode ser substi-
tuido pelo utilizador. Em caso de danos no cabo de alimen-
tagdo, dirija-se a um centro de assisténcia técnica autorizado
pelo fabricante para a sua substituicdo.

¢ O cabo de alimentagdo deve ser totalmente desenrolado para
evitar perigo de sobreaquecimento.

o Antes de efetuar qualquer operagdo de manutengao ou
limpeza, desligue o dispositivo e desligue a ficha da alimen-
tagdo principal.

o Algumas partes da unidade s&o muito pequenas, pelo que
podem ser engolidas por criangas. Mantenha o equipamento
fora do alcance das criangas.

o Se decidir deixar de utilizar o dispositivo, recomenda-se que o
elimine de acordo com os regulamentos em vigor.

o Certifique-se de que:

— utiliza este dispositivo apenas com os medicamentos pres-
critos pelo seu médico;

— realiza o tratamento utilizando apenas o acessério recomen-
dado pelo seu médico em fungéo da patologia;

— utilize a protegdo do nariz apenas se expressamente indi-
cada pelo seu médico e prestando atengdo para NUNCA
introduzir as bifurcag@es no nariz, mas apenas aproxima-las
0 mais possivel.

Verifique no folheto informativo do medicamento as possiveis

contra-indicagdes para utilizagdo com sistemas comuns de

aerossol.

Para evitar estrangulamento e emaranhamento, mantenha o

cabo e os tubos de ar fora do alcance de criangas pequenas.

Né&o posicione o equipamento de modo que seja dificil operar o

dispositivo de desconexao.

Nebulizador ou acessdrios s&o para uso unico de um paciente,

com multiplos usos.

Este sistema de nebulizagéo ndo é adequado para ser utilizado

num sistema de respiragao anestésico ou num sistema de

respiracdo de um ventilador. O paciente ndo pode ser realizar
uma RM enquanto utiliza este dispositivo.

Este dispositivo & desenvolvido para nebulizar solugdes e

liquidos em suspenséo.

Néo utilize este dispositivo se estiver danificado ou se detectar

qualquer anomalia.

O dispositivo é composto por componentes sensiveis e deve

ser manuseado com cuidado. Respeite as indicagdes de acon-

dicionamento e funcionamento descritas na secgéo «Especifi-
cagdes técnicas»!

A utilizagdo deste dispositivo ndo substitui a consulta de um

médico. Se ndo houver melhoria da salde ap6s o tratamento,

consulte novamente o seu médico.

f Este dispositivo ndo é um brinquedo! Manter fora do

alcance de criangas e durante o tratamento ndo deixar as
criangas sozinhas.

2. Preparagéo e utilizagao do dispositivo

o O dispositivo deve ser inspecionado antes de cada utilizagao

para identificar qualquer avaria e/ou dano causado pelo trans-
porte e/ou armazenamento. Durante a inalagao, sente-se
direito e relaxado para evitar comprimir as vias respiratorias e
a perturbagéo da eficacia do tratamento. Os acessérios devem
ser usados apenas num Unico paciente. Nao é recomendado
utiliza-los em varios pacientes.
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o Depois de retirar o dispositivo da embalagem, inspecione se
possui danos visiveis ou defeitos. Tenha especial atengao
quanto a fissuras no revestimento de plastico, o que podera
deixar os componentes elétricos desprotegidos. Verifique se os
acessorios estéo intactos.

o Antes de utilizar o dispositivo, limpe-o seguindo as indicagdes
fornecidas no capitulo «Limpeza e desinfegéo».

1. Montagem das pegas do nebulizador G7). Assegure-se de que
todas as pecas estdo completas.

2. Encha o nebulizador com a solugéo a inalar de acordo com as
instrugdes do seu médico, assegurando-se de que néo ultra-
passa o nivel maximo.

3. Ligue o nebulizador com o tubo flexivel de ar (6) ao compressor
(@ e ligue o cabo de alimentagdo (2) a tomada (230V 50 Hz
AC).

4. Para iniciar o tratamento, coloque o botdo ON/OFF (3) na
posicéo «I».

— O bocal (7) favorece uma melhor distribuicdo do medica-
mento nos pulmdes.

— Escolha entre a méscara de adulto (8) ou de crianga (9) e
assegure-se de que cobre totalmente as zonas da boca e do
nariz.

— Use todos os acessérios incluindo a méascara nasal 3 tal
como indicado pelo seu médico.

5. Durante a inalagdo, sente-se direito e relaxado numa mesa e
ndo numa poltrona, a fim de evitar comprimir suas vias respira-
torias e prejudicar a eficacia do tratamento. Nao se deite
durante a inalagao. Se se sentir mal suspenda imediatamente
ainalagéo.

6. Inale a solugéo de aerossol utilizando o acessério prescrito.

7. Quando terminar o tratamento, desligue o aparelho pressio-
nando o interruptor (3) ON/OFF (ligar/desligar).

8. Vaze a restante solug&o do nebulizador e limpe o dispositivo
como descrito na secgdo «Limpeza e desinfegéo.

& Este dispositivo foi concebido para utilizagao intermi-
tente de 30 minutos ligado / 30 minutos desligado.
Desligue o dispositivo apos 30 minutos. Utilize e aguarde
mais 30 minutos antes de retomar o tratamento.

@& Odispositivo ndo necessita de calibrago.
@& Aadulteragéo do dispositivo é totalmente proibida.

A Nenhuma modificag&o no dispositivo é permitida.

3. Limpeza e desinfegao

Dispositivo(s): Acessorios para nebulizador de aerossolterapia

A

Antes da primeira utilizagao e ap6s cada trata-

mento

Siga cuidadosamente as instrugdes de limpeza e

desinfegao dos acessorios, uma vez que sdo

muito importantes para o desempenho do dispos-

itivo € 0 sucesso da terapia.

o Utilize apenas acessdrios originais.

o Nao limpe nem desinfete o tubo de ar.

o Os acessorios ndo podem ser limpos nem
desinfetados com um método automatico.

o Nao coloque as méascaras em agua a ferver
nem em autoclave.

Limitagdes | O nebulizador deve ser substituido apds um longo

a utilizacdo | periodo de inatividade, caso apresente defor-
magdes ou fissuras ou quando o bocal do nebuli-
zador estiver obstruido por medicamentos secos,
pé, etc. Recomendamos a substituicdo do nebuli-
zador apds um periodo entre 6 meses a 1 ano,
dependendo da utilizagdo. O tempo méximo de
limpeza e desinfegéo do nebulizador é de 360
vezes.
0O tempo méximo de limpeza e desinfegéo da
mascara, da prote¢éo do nariz e do bucal é de 360
vezes.

Instrugdes

Preparagéo o Retire 0 tubo de ar do nebulizador.

antes da o Retire 0 bocal ou a prote¢éo do nariz do

limpeza nebulizador.

o Certifique-se de que todo o volume residual
é removido do nebulizador.

¢ Desmonte o nebulizador (5) rodando a parte
superior no sentido contrario ao dos
ponteiros do reldgio e retire o cone de
condug&do do medicamento.

Nota: Para evitar o crescimento microbiano e a

secagem residual do medicamento, limpe e

desinfete os acessorios imediatamente apds

cada utilizagao.

Microlife NEB 400
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Limpeza Enxague previamente todas as pegas em agua Secagem * Volte a montar os componentes do nebuli-
corrente da torneira durante pelo menos 10 zador e ligue-o & saida de ar. Ligue o dispos-
segundos. itivo e deixe-o funcionar entre 10 a 15
Misture um pouco de detergente da loica e minutos.

&gua morna da torneira (por exemplo, o deter- o Deixe todas as pegas secarem completa-
gente liquido da loiga da marca FAIRY, numa mente antes de as voltar a montar e reuti-
proporg&o de 2 ml: 1 L) num recipiente limpo. lizar para evitar o risco de crescimento de
Coloque os componentes do nebulizador , germes.

desmontados’ a ma’scara’ obocalea protegéo E necessario ter cuidado para ndo contaminar
do nariz nesta mistura durante cerca de 5 min. as pegas depois de terem sido limpas e desin-
Em seguida, esfregue toda a superficie de fetadas. A contaminagao ~pode ser ey|tada com
todos os componentes com uma escova limpa uma boa_lava_gem das maos e se ndo se tocar
e pequena durante, pelo menos, 8 vezes. nas secgdes internas do dispositivo quando se
Em seguida, enxague bem todas as pegas em coloca a secar ou ao ser novamente montado.
agua corrente da torneira durante, pelo menos, Inspecéo Inspecione todos os componentes do produto
30 segundos, para remover completamente apos cada limpeza e desinfecdo. Substitua
quaisquer residuos do detergente. quaisquer pegas partidas, deformadas ou

Desinfegdo |« Apos a limpeza, desinfete todas as pegas gravemente descoloradas.

desmontadas (apenas as pecas que foram Armazenagem |Armazene as pegas secas num recipiente
limpas podem ser desinfetadas eficaz- limpo e hermético quando n&o estiverem a ser
mente). utilizadas. NAO armazene as pegas molhadas
e Cologue o nebulizador desmontado, o bocal ou himidas.
e a protegdo do nariz em &gua da torneira a Armazena- Para mais informagdes sobre as condigdes de
ferver durante 5 minutos. mento armazenamento, consulte o «Especificagdes
Coloque a mascara numa solugao de hipoclo- técnicas».
rito de sodio (NaOCl) a 2% durante 15 minutos @ Nota: volte a limpar e a desinfetar as pegas se
(ou seja, uma solugo feita com o agente desin- forem armazenadas mais de um dia.
fetante Amuchina® ou uma solugdo de hipoclo-| | Transporte | Apds a limpeza e desinfecéo, transporte
rito de sodio a 2% preparada pelo seu sempre as pegas hum recipiente limpo e
farmacéutico). Depois coloque a mascara em hermético.
agua esterilizada durante 3 minutos e, em A contaminagao pode ser evitada lavando bem
seguida, enxague toda a superficie da mascara as mAos e nao tocando nas secgdes internas
com outra gua esterilizada limpa duas vezes, das pegas quando as retirar e voltar a montar
para remover completamente quaisquer para utilizag&o.
residuos da soluggo desinfetante. As instrugdes fornecidas acima foram validadas pelo fabricante do
dispositivo médico como sendo capazes de preparar um disposi-
tivo médico para reutilizagdo. Continua a ser da responsabilidade
do processador assegurar que o processo, tal como é efetiva-
mente realizado com o equipamento, os materiais e o pessoal da
instalagdo de processamento, atinja o resultado desejado. Isto
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requer a verificagdo e/ou validagdo e a monitorizagao de rotina do
processo.

4. Manutengao, cuidados e servigo pés-venda

Encomende todos os acessérios através do farmacéutico ou do
distribuidor Microlife (ver no inicio).

Substituigao do nebulizador

Substitua o nebulizador (5) apés um longo periodo de inatividade,
nos casos em que apresente deformidades, ruptura ou quando a
cabega do vaporizador (5)-a estiver obstruida por remédios secos,
po, etc. Recomendamos substituir o nebulizador ap6s Periodo
entre 6 meses e 1 ano, dependendo da utilizagao.

A Utilize apenas nebulizadores originais!

Substitui¢ao do filtro de ar

Em condigdes normais de utilizagdo, o filtro de ar G3 deve ser
substituido aproximadamente apds 200 horas de trabalho ou apés
cada ano. Recomendamos que verifique periodicamente o filtro de
ar (10 - 12 tratamentos) e se o filtro apresentar uma cor cinza ou
castanho ou estiver molhado, substitua-o. Extraia o filtro e subs-
titua-o por um novo.

&= Nao tente limpar o filtro para reutiliza-lo.

@& Ofiltro de ar ndo deve ser mantido em manuteng&o ou
mantido enquanto estiver em uso com um paciente.
Utilize apenas filtros originais! N&o utilize

A o aparelho sem filtro!

5. Falhas de funcionamento e solugoes

E impossivel ligar o dispositivo

o Assegure-se de que o cabo (2) esta correctamente ligado.

o Certifique-se de que o botdo ON/OFF (3) esta na posicao «I».

o Certifique-se de que o dispositivo esta em funcionamento no
prazo indicado neste manual de limites operacionais (30 min.
On /30 min. Off).

0 dispositivo ndo nebuliza ou nebuliza de forma insuficiente

o Assegure-se de que o tubo de ar (6) esta correctamente ligado
em ambas as extremidades.

o Assegure-se de que o tubo de ar ndo esta «esmagadoy,
dobrado, sujo ou obstruido. Se for necessario substitua-o por
um novo.

o Certifique-se de que o nebulizador (5) esta totalmente montado
e que a cabega de vaporizagdo colorida (5)-aesta colocada
correctamente e néo obstruido.

o Certifique-se de que adicionou 0 medicamento necessario.

6. Garantia

Este dispositivo esta abrangido por uma garantia de 5 anos a

partir da data de compra. Durante este momento de garantia, ao

seu critério, o representante da Microlifetrocara o seu dispositivo

com defeito, sem qualquer custo.

A garantia ndo é vélida se o dispositivo for aberto ou alterado.

Os seguintes itens estao excluidos da garantia:

o Custos de transporte e risco de transporte.

o Danos causados por aplicagéo incorreta ou 0 ndo seguimento
das instrugdes de utilizagéo.

o Danos causados devido a acidente ou ma utilizagéo.

o Material / armazenamento de embalagem ou instrugéo de utili-
zagao.

» Verificagbes regulares e Manutengao (calibrag&o).

o Acessorios e pegas de desgaste: Nebulizador, mascaras,
bocal, parte do nariz, tubo, filtros, lavador nasal (opcional).

Se for necessario 0 uso da garantia, por favor contacte o distri-

buidor da Marca Microlife. Pode contatar o seu servigo Microlife.

Pode contatar o representante Microlifelocal através do nosso

site: www.microlife.com/support

Compensacéo ¢ limitada ao valor do produto. A garantia sera limi-

tada se o produto estiver completo e devolvido com a fatura

original de compra. Troca dentro do periodo de garantia ndo

prolonga ou renova o periodo de garantia. As reinvindicagdes

legais e direitos dos consumidores ndo s&o aplicados por esta

garantia.

Microlife NEB 400
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7. Eliminagéo de residuos

Item |Componente

Descrigao da eliminagéo

1 Dispositivo (1)

O componente inclui principalmente
componentes plasticos e eletronicos.
Est&o todos em conformidade com a
diretiva RoHS e o regulamento REACH
e podem ser todos eliminados em segu-
ranca. Este produto esta sujeito a Dire-
tiva Europeia 2012/19/UE relativa aos
residuos de equipamentos elétricos e
eletrénicos e possui a marcagdo em
conformidade. Nunca elimine disposi-
tivos eletronicos com os residuos
domésticos. Informe-se sobre os regu-
lamentos locais relativos a eliminagao
correta de produtos elétricos e
eletrénicos.

2 Acessorios:
tubo de ar (6),
nebulizador (5),
protecéo do
nariz G2, bocal
(@), méscaras

®/©®

Os componentes sé&o de plastico.
Todos estdo em conformidade com a
diretiva RoHS e o regulamento REACH.
Antes de serem eliminados, todos os
acessorios devem ser limpos de acordo
com as instruges do manual e seguid-
amente desinfetados em agua a ferver
durante 5 minutos.

8. Especificagoes técnicas

Modelo:
Tipo:

NEB 400
GCE837

DESEMPENHO DO AEROSSOL EM CONFORMIDADE COM A
NORMA EN ISO 27427:2019 com base no padrao ventilatorio
de adultos com Fluoreto de Sddio (NaF):

Saida de Aerosol:

Taxa de saida de
aerossol:
Percentagem de
volume cheio emitido
por minuto:

Volume residual:

Tamanho de particula

(MMAD):

0.259 ml
0.07 ml/min.
35%

0.8 ml

2.83 ym

Max. fluxo de ar livre:
DPG (desvio padrao
geométrico):

FR (fragao respiravel
<5pm):

Grande faixa de
particulas (> 5 pm):
Tamanho das
particulas médias
(3-5 pm):

Tamanho das
particulas pequenas
(<3 pm):

Caudal de ar
operacional (com
bico calibrado):

Nivel de ruido sonoro
(nivel médio):
Alimentagao:
Corrente:

Tamanho do cabo
de alimentagao:

Capacidade de
nebulizagao:
Limites de
funcionamento:

Condigdes de
funcionamento:

Condigoes de
acondicionamento
e transporte:

Peso:

Dimensoes:

Classe IP:

Normas de
referéncia:
Duragao expectavel
de utilizagao:

15 l/min.
0.73
63.3 %

36.7 %

12 %

51.3%

2.8 ~ 5.0 l/min.

52 dBA
230V 50 Hz AC
< 1000mA

16m
min. 2 ml; max. 8 ml

30 min. ligado / 30 min. desligado
10-40°C/50-104 °F

10 - 95 % de humidade relativa maxima
700 - 1060 hPa pressao atmosférica
25-+70°C /-4 - +140 °F

10 — 95 % de humidade relativa maxima
700 - 1060 hPa pressao atmosférica

aprox. 1424 g
200 x 183 x 153 mm
P21

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

1000 horas
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Classe Il no que se refere a protegéo contra choques elétricos.
O nebulizador, o bocal e as mascaras séo pegas aplicadas
do tipo BF.

As especificagdes técnicas podem ser alteradas
Asem aviso prévio.

Comunique qualquer incidente grave que tenha ocorrido em
relagéo ao dispositivo, lesdo ou evento adverso, a autoridade local
competente e ao fabricante ou ao representante autorizado
europeu (EU REP).

Ponto de contacto para vigilancia:
https:/ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts
CARACTERISTICAS DO AEROSSOL EM CONFORMIDADE
COM O REGULAMENTO EN [1S027427

Normas aplicadas:
Normas de seguranca elétrica CEl EN 60601-1 compatibilidade
eletromagnética de acordo com CEI EN 60601-1-2.

O dispositivo ¢ um dispositivo médico de Classe lla.

0 dispositivo esta em conformidade com o Regulamento (UE)
2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo aos
dispositivos médicos.

Informagdes importantes relativas a Compatibilidade
Eletromagnética (CEM): este produto, fabricado pela Globalcare
Medical Technology Co., Ltd., estd em conformidade com anorma
de Compatibilidade Eletromagnética (CEM) EN 60601-1-2:2015/
A1:2021. Esta disponivel mais documentacéo relativa & conformi-
dade com a norma CEM no site da Microlife: www.microlife.com/
electro-magnetic-compatibility.

Microlife NEB 400
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Microlife NEB 400

Zuigercompressor
8 Netstroomkabel I AAN (ON)
® MN/QIT knop . O UIT (OFF)
@  Luchtfilter compartiment
® Vemevelaar IP21 Beveiliging tegeq va§te objecten en schadelijke
-a: Vemnevelkop effecten van het indringen van water
® Luchtslang Gemachtigde velrtegenwoordiger in
@ Mondstuk de Europese Unie
Gezichtsmasker (volwassene) Medisch apparaat
(@ Gezichtsmasker (kind)
Vervangen van het luchtfilter Importeur
@) Het samenstellen van de vernevelaar
@ Neusstuk Let op!
@ Luchtiter Eén patiént meervoudig gebruik
Dit product valt onder de Europese richtlijn 2012/ (Alleen voor de accessoires)
E 19/ EU betreffende afgedankte elektrische en
L}

elektronische apparatuur en is dienovereenkom-
stig gemarkeerd. Gooi elektronische apparaten
nooit bij het huishoudelijk afval. Zoek informatie
over de plaatselijke voorschriften met betrekking
tot de juiste verwijdering van elektrische en elek-
tronische producten. Correcte verwijdering helpt
het milieu en de menselijke gezondheid te
beschermen.

Lees alvorens dit apparaat te gebruiken
de instructies aandachtig door.

Vochtbeperking voor gebruik en opslag
Temperatuurbeperking voor gebruik of opslag
Maximale omgevingsdruk

Uniek apparaatnummer

HE®~ w0 >eE |

Modelnummer

Geleverd onderdeel BF
eleverd onderdee! ype C€0123 CE Markering van Conformiteit

Beoogd gebruik:

Deze vernevelaar is een aerosoltherapiesysteem geschikt voor
huishoudelijk gebruik.

Deze vernevelaar is ontworpen voor de productie van perslucht
om een vernevelset te bedienen voor de productie van medische
Fabrikant aerosol voor ademhalingsstoornissen.

Klasse Il apparaat

Serie nummer

Referentie nummer

Fabrikant gegevens

ERE[O>O

N
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Patiéntenpopulatie:

Het apparaat is bedoeld voor gebruik bij kinderen vanaf 2 jaar,
adolescenten en volwassen patiénten.

Beoogde gebruikers:

Voor het gebruik van het apparaat is geen specifieke kennis of
professionele vaardigheid vereist. De patiént is de beoogde
gebruiker, behalve in het geval van kinderen en patiénten die
speciale hulp nodig hebben.

Indicaties:
Acute of chronische longaandoeningen, aandoeningen van adem-
halingsorganen, of ontsteking van de bovenste luchtwegen.

Contra-indicaties:

Het apparaat is niet bedoeld voor gebruik in combinatie met snelwer-
kende geneesmiddelen tijdens levensbedreigende astma-aanvallen.
Er bestaan geen contra-indicaties voor de toediening van aerosolen
via inhalatie. Contra-indicaties met betrekking tot het gebruikte
geneesmiddel moeten worden gecontroleerd op de bijsluiter van het
geneesmiddel. Raadpleeg uw arts in geval van twijfel.

Geachte klant,

Dit vernevelsysteem voor aerosoltherapie, is geschikt voor thuis-
gebruik. Het apparaat is bedoeld voor het vernevelen van vioei-
stoffen en vloeibare medicatie (aerosols) en voor de behandeling
van de hoge en lage gedeelten van de luchtwegen.
Ditapparaatis specifiek ontwikkeld voor een meer kindvriendelijke
behandeling, met behoud van kwaliteits- en veiligheidsstandaard
van Microlife producten.

Mocht u vragen hebben of wanneer u reserveonderdelen wilt
bestellen, neemt u dan contact op met uw Microlife importeur. De
verkoper zal u het adres van de Microlife importeur in uw land geven.
Natuurlijk kunt u ook de website www.microlife.nl raadplegen, waar
u waardevolle informatie kunt vinden over onze producten.

Blijf gezond — Microlife Corporation!

Inhoudsopgave

1. Belangrijke veiligheidsinstructies

2. Voorbereiding en Gebruik

3. Reinigen en desinfecteren

4. Onderhoud, reinigen en vervangen
Vervanging van de vernevelaar
Vervanging van het luchtfilter

5. Problemen en mogelijke oplossingen
Het apparaat kan niet worden aangezet

De vernevelaar werkt niet optimaal of helemaal niet
Garantie

Verwijdering

Technische specificaties

. Belangrijke veiligheidsinstructies

Gebruik het apparaat alleen zoals beschreven in deze handlei-

ding en dus als een aerosoltherapiesysteem, volgens de aanwij-

zingen van uw arts. Elk gebruik dat afwijkt van het beoogde

gebruik moet worden beschouwd als oneigenlijk en dus gevaar-

lijk; de fabrikant kan niet aansprakelijk worden gesteld voor

schade veroorzaakt door oneigenlijk, verkeerd en/of onredelijk

gebruik, of als het apparaat is aangesloten op elektrische instal-

|aties die niet voldoen aan de huidige veiligheidsvoorschriften.

Bewaar de gebruikershandleiding voor toekomstige raadpleging.

Gebruik het apparaat niet in de nabijheid van ontviambare

gassen of mengsels met zuurstof of stikstof protoxide.

De correcte werking van de apparatuur kan worden beinvioed

door elektromagnetische storingen die de limieten van de

geldende Europese normen overschrijden. Als dit apparaat

andere elektrische apparaten stoort, verplaats het dan en steek

de stekker in een ander stopcontact.

Lees in geval van storing en/of defect «Problemen en mogelijke

oplossingen» in de gebruikershandleiding. U mag de compres-

sorbehuizing niet aanraken of openen.

Ga voor reparaties alleen naar een door de fabrikant erkend tech-

nisch servicecentrum en gebruik uitsluitend originele reserveon-

derdelen. Als de bovenstaande aanwijzingen niet worden opge-

volgd, kan dit de veiligheid van het apparaat in gevaar brengen.

Houdt u zich aan de veiligheidsvoorschriften betreffende electro-

nische apparatuur en in het bijzonder:

— gebruik alleen originele accessoires en onderdelen;

— umag het apparaat nooit onderdompelen in water;

— maak het apparaat nooit nat, want het is niet beschermd tegen
binnendringend water;

— raak het apparaat nooit aan met natte of vochtige handen.

— stel het apparaat niet bloot aan weersinvioeden;

— plaats het apparaat tijdens het bedrif op een stabiel en hori-
zontaal oppervlak;

— het gebruik van dit apparaat door kinderen en mensen met
een handicap vereist altijd nauwlettend toezicht door een
volwassene met volledige geestelijke vermogens;
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— trek niet aan het netsnoer of aan het apparaat zelf om het los
te koppelen van het stopcontact;
— de stekker is het scheidingselement van de netvoeding; houd
de stekker toegankelijk als het apparaat in gebruik is.
Alvorens het netsnoer van het apparaat te gebruiken, controleer
dat de elektrische voorwaarden, weergegeven op het typeplaatje
op de onderkant van de eenheid, overeenkomt met de stroom-
voorziening.
In het geval dat de stekker die bij het apparaat geleverd niet in uw
stopcontact past, neem dan contact op met gekwalificeerd perso-
neel voor een vervangende plug, die wel geschikt is. In het alge-
meen, het gebruik van adapters, enkelvoudige of meervoudige
en/of verlengkabels wordt niet aanbevolen. Indien het gebruik
ervan niet kan worden voorkomen, is het noodzakelijk volledig te
voldoen aan de veiligheidsvoorschriften, overschrijd niet de
limieten van het maximumvermogen, aangegeven op adapters
en verlengkabels.
Laat het toestel nooit aangesloten op netstroom wanneer het niet
in gebruik is; Ontkoppel het apparaat van het stopcontact
wanneer deze niet in werking is.
De installatie moet worden uitgevoerd volgens de instructies van
de fabrikant. Een onjuiste installatie kan leiden tot schade aan
personen, dieren of voorwerpen, waarvoor de fabrikant niet
aansprakelijk kan worden gesteld.
Het netsnoer van dit apparaat kan niet worden vervangen door de
gebruiker. Neem in geval van schade aan het netsnoer contact op
met een door de fabrikant geautoriseerd technisch servicecen-
trum voor vervanging.
Het netsnoer moet altijd volledig worden uitgerold om gevaarlijke
oververhitting te voorkomen.
V66r het uitvoeren van onderhoud of reinigen van onderdelen,
schakel het apparaat uit en trek de stekker uit de stroomvoorzie-
ning.
Sommige onderdelen van het apparaat zijn zo klein dat ze door
kinderen ingeslikt kunnen worden; houd het apparaat buiten het
bereik van kinderen.
Als u besluit het apparaat niet langer te gebruiken, is het aan te
raden het weg te gooien volgens de geldende voorschriften.
Zorg ervoor dat:
— ditapparaat alleen wordt gebruikt met geneesmiddelen die zijn
voorgeschreven door uw arts;

— de behandeling alleen wordt uitgevoerd met het accessoire
dat door uw arts wordt aanbevolen, afhankelijk van de patho-
logie;

— het accessoire voor het neusstuk alleen wordt gebruikt als dit
uitdrukkelijk is aangegeven door uw arts; let erop dat u de
vertakkingen NOOIT in de neus brengt, maar alleen zo dichtbij
mogelijk.

o Controleer in de bijsluiter van uw medicatie voor mogelijke
contra-indicaties voor gebruik in combinatie met uniforme aero-
soltherapie systemen.

o Houd kabels en luchtslangen buiten het bereik van jonge
kinderen om wurging en verstrikking te voorkomen.

o Stel de apparatuur niet zodanig op, dat het moeilijk is om het
toestel los te koppelen.

o De vemevelaar en accessoires zijn bedoeld voor het gebruik bij
één patiént. Het apparaat is geschikt voor gebruik door meerdere
patiénten.

o Dit vernevelingssysteem is niet geschikt voor gebruik in een
anesthesie-beademingssysteem of een ventilator-beademings-
systeem. De patiént kan geen MRI-scan ondergaan terwijl hij/zij
dit apparaat gebruikt.

o Dit apparaat is ontworpen om medicatie- en suspensievloei-
stoffen te vernevelen.

o Gebruik het apparaat niet wanneer u vermoedt dat het bescha-
digd is of wanneer u tijdens het gebruik iets ongebruikelijks
constateert.

o Dit apparaat bevat gevoelige componenten en moet met voor-
zichtigheid worden behandeld. Neem de bewaar- en bedienings-
voorschriften in acht, zoals beschreven in het hoofdstuk «Tech-
nische specificaties»!

o Het gebruik van dit apparaat is geen vervanging voor een bezoek
aan de dokter. Als de gezondheid na de behandeling niet verbe-
tert, raadpleeg dan opnieuw uw arts.

Dit apparaat is geen speelgoed! Buiten bereik van
kinderen houden en ingebruikname alleen onder toezicht.

2. Voorbereiding en Gebruik

o Het apparaat moet vodr elk gebruik worden gecontroleerd om
eventuele storingen en/of schade veroorzaakt tijdens transport
en/of opslag te identificeren. Ga tijdens het inademen rechtop
en ontspannen zitten om te voorkomen dat de luchtwegen
worden samengedrukt en dat de effectiviteit van de behande-
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ling wordt aangetast. De accessoires mogen uitsluitend bij één

patiént worden gebruikt; het wordt niet aanbevolen om ze bij

meerdere patiénten te gebruiken.

o Controleer het apparaat na het uitpakken op zichtbare bescha-
digingen of defecten; let vooral op scheuren in de plastic behui-
zing, waardoor elektrische componenten bloot kunnen liggen.
Controleer of de accessoires intact zijn.

o Voordat u het apparaat gebruikt, dient u de reinigingswerk-
zaamheden uit te voeren zoals beschreven in het gedeelte
«Reinigen en desinfectereny.

1. Monteer de vernevelaarset @1). Zorg ervoor dat alle onderdelen
compleet zijn.

2. Vul de vernevelaar met de inhalatie oplossing zoals voorge-
schreven door uw arts. Vul het apparaat nooit verder dan het
maximum.

3. Sluit de luchtslang (&) aan op de compressor (1) en plaats de
netstroomkabel (2) in het stopcontact (230V 50 Hz AC).

4. Om de behandeling te starten, zet u de AAN/UIT knop (3) in de
«I» stand.

— Het mondstuk geeft (7) een betere verdeling van de medi-
catie in de longen.

— Kies uit één van de gezichtsmaskers voor volwassenen
of voor kinderen (9) en zorg ervoor dat het masker de mond
en neus geheel omsluit.

— Gebruik alle accessoires, inclusief neusstuk (43, zoals voor-
geschreven door uw arts.

5. Gatijdens het ademen rechtop en ontspannen aan een tafel
zitten en niet in een fauteuil, om te voorkomen dat uw lucht-
wegen worden bekneld en de effectiviteit van de behandeling
wordt beperkt. Let op! Ga nooit liggen tijdens de behande-
ling. Stop direct met de behandeling wanneer u zich onwel
begint te voelen.

6. Inhaleer de aerosoloplossing met behulp van het voorge-
schreven accessoire.

7. Wanneer u klaar bent met de behandeling, schakelt u het appa-
raat uit door op de AAN/UIT-schakelaar (3) te drukken.

8. Verwijder overgebleven resten medicatie en reinig het apparaat
zoals omschreven in het instructie gedeelte «Reinigen en
desinfecteren.

&= Dit apparaat is ontworpen voor gebruik met tussen-
pozen van 30 minuten Aan / 30 minuten Uit. Schakel het
apparaat na 30 minuten gebruik uit en wacht nog eens 30
minuten voordat u verder gaat met de behandeling.

& Het apparaat vereist geen callibratie.
& Hetis ten strengste verboden om met het apparaat te

knoeien.

AAanpassingen aan het apparaat zijn niet toegestaan.

3. Reinigen en desinfecteren

Appara(a)t(en):
Accessoires voor vernevelaars voor aerosoltherapie

A

Voor het eerste gebruik

en na elke behandeling

Volg zorgvuldig de reinigings- en desinfectie-

instructies van de accessoires, omdat deze

zeer belangrijk zijn voor de prestaties van het

apparaat en het succes van de therapie.

o Gebruik alleen originele accessoires.

¢ Reinig of desinfecteer de luchtslang niet.

o De accessoires kunnen niet automatisch
worden gereinigd en gedesinfecteerd.

o De maskers niet koken of autoclaveren.

Beperkingen
op verwerking

De vernevelaar moet worden vervangen na een
lange periode van inactiviteit, als deze
vervormingen of breuken vertoont, of als het
mondstuk van de vernevelaar verstopt raakt
door droge geneesmiddelen, stof enz. We
raden aan om de vernevelaar na een periode
tussen 6 maanden en 1 jaar te vervangen,
afhankelijk van het gebruik. De vernevelaar
mag maximaal 360 keer gereinigd en gedesin-
fecteerd worden.

Het masker, het neusstuk en het mondstuk
mogen maximaal 360 keer gereinigd en
gedesinfecteerd worden.
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Instructies

Voorbereiding |e Maak de luchtbuis los van de vernevelaar.
voor het o Maak het mondstuk of neusstuk of masker
reinigen los van de vernevelaar.

&

e Zorg ervoor dat al het resterende volume uit
de vernevelaar is verwijderd.

o Demonteer de vernevelaar (5) door de
bovenkant linksom te draaien en verwijder
de medicijngeleidingsconus.

Opmerking: Reinig en desinfecteer de acces-

soires onmiddellijk na elk gebruik om microbiéle

groei en het opdrogen van residuen van genee-
smiddelen te voorkomen.

Schoonmaken

Spoel alle onderdelen vooraf minstens 10
seconden kort af in stromend kraanwater.
Meng een beetje afwasmiddel met warm kraan-
water (bijvoorbeeld afwasmiddel van het merk
FAIRY voor de handwas in een verhouding van
2ml: 1L)ineen schone container.

Dompel de onderdelen van de gedemonteerde
vernevelaar, het masker, het mondstuk en het
neusstuk ongeveer 5 minuten onder in het
gemengde water. Schrob vervolgens het opper-
vlak van alle onderdelen minstens 8 keer met
een schone, kleine borstel.

Spoel alle onderdelen daarna grondig af in
stromend kraanwater gedurende minstens 30
seconden, om eventuele resten afwasmiddel
volledig te verwijderen.

Desinfectie

o Desinfecteer na het reinigen alle gedemon-
teerde onderdelen (alleen gereinigde onder-
delen kunnen effectief gedesinfecteerd
worden).

o Kook de gedemonteerde vernevelaar, het
mondstuk en het neusstuk gedurende 5
minuten in kokend kraanwater.

Dompel het masker gedurende 15 minuten

onder in een 2% natriumhypochlorietoplossing

(NaOCl) (d.w.z. een oplossing gemaakt van het

ontsmettingsmiddel Amuchina® of een 2%

natriumhypochlorietoplossing gemengd door

uw apotheker). Dompel het masker daarna 3

minuten onder in steriel water en spoel vervol-

gens het gehele opperviak van het masker
tweemaal af met ander schoon steriel water om
eventuele resten van de desinfecterende
oplossing volledig te verwijderen.

Drogen

o Zetde onderdelen van de vernevelaar weer
in elkaar en sluit deze aan op de luchtuitlaat;
zet het apparaat aan en laat het 10 -15
minuten werken.

o Laatalle onderdelen volledig drogen voordat
u ze weer in elkaar zet en opnieuw gebruikt,
om het risico van kiemgroei te voorkomen.

Zorg ervoor dat de onderdelen niet besmet

raken nadat ze gereinigd en gedesinfecteerd

zijn. Besmetting kan vermeden worden door
goed de handen te wassen en de binnenkant

van het apparaat niet aan te raken wanneer u

het te drogen legt of wanneer u het weer in

elkaar zet.

Inspectie

Inspecteer alle productonderdelen na elke rein-
iging en desinfectie. Vervang kapotte,
misvormde of ernstig verkleurde onderdelen.

Verpakking

Verpak droge onderdelen in een schone en
verzegelde container wanneer ze niet worden
gebruikt. Verpak GEEN natte of vochtige onder-
delen.
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Opslag

&

Opslagcondities zie «Technische specifi-
caties».

Opmerking: reinig en desinfecteer de onder-
delen opnieuw als ze langer dan een dag
worden bewaard.

Vervoer Transporteer de onderdelen na reiniging en
desinfectie altijd in een schone en verzegelde
verpakking.

Besmetting kan worden vermeden door de
handen goed te wassen en de binnenkant van
het apparaat niet aan te raken wanneer u de
onderdelen eruit haalt en weer in elkaar zet

voor gebruik.

De bovenstaande instructies zijn door de fabrikant van het medi-
sche hulpmiddel gevalideerd als zijnde geschikt om een medisch
hulpmiddel voor te bereiden voor hergebruik. Het blijft de verant-
woordelijkheid van de verwerker om ervoor te zorgen dat de
verwerking, zoals die feitelijk wordt uitgevoerd met behulp van
apparatuur, materialen en personeel in de verwerkingsfaciliteit,
het gewenste resultaat oplevert. Dit vereist verificatie en/of vali-
datie en routinematige controle van het proces.

4. Onderhoud, reinigen en vervangen

Alle losse onderdelen kunnen worden nabesteld bij uw lokale
distributeur of neem contact op met de Microlife-Service afdeling
(zie inleiding).

Vervanging van de vernevelaar

Vervang de vernevelaar (5) na een lange periode van inactiviteit,
in het geval van misvorming, breuk, of wanneer de kop van de
verdamper (5)-a wordt belemmerd door opgedroogde medicatie,
stof, enz. Wij raden aan de verevelaar te vervangen na een
periode van 6 maanden tot 1 jaar athankelijk van gebruik.

A Gebruik alleen originele vernevelaars!

Vervanging van het luchffilter

Onder normale gebruiksomstandigheden, moet het luchtfilter @3
ongeveer na 200 werkuren of na elk verstreken jaar worden
vervangen. Wij raden aan het luchffilter periodiek te controleren
(10 — 12 behandelingen) en als het filter een grijze of bruine kleur
toont of nat is, te vervangen. Verwijder het filter en vervang het
door een nieuw exemplaar.

& Probeer niet om het filter voor hergebruik te reinigen.
@& Het luchtfilter niet uitnemen wanneer deze in gebruik is
door een patiént.
Gebruik alleen originele filters! Gebruik het apparaat niet
A zonder filter!

5. Problemen en mogelijke oplossingen

Het apparaat kan niet worden aangezet

e Zorg ervoor dat de netstroomkabel (2) correctin het stopcontact
is geplaatst.

o Zorg ervoor dat de AAN/UIT knop (3) in stand «I» staat.

e Zorg ervoor dat het apparaat functioneert binnen de in deze
handleiding aangegeven grenzen (30 minuten AAN /
30 minuten UIT).

De vernevelaar werkt niet optimaal of helemaal niet

o Zorg ervoor dat de luchtslang (6) aan beide uiteinden correct is
aangesloten..

e Zorg ervoor dat de luchtslang niet afgekneld, vuil of verstopt is.
Wanneer nodig kan de luchtslang worden vervangen.

e Zorg ervoor dat de vernevelaar (5) volledig is gemonteerd en
dat de gekleurde verstuiver (5) correct is geplaatst en niet wordt
belemmerd.

o Zorg ervoor dat de juiste medicatie is toegevoegd.

6. Garantie

Dit apparaat heeft een garantie van 5 jaar vanaf aankoopdatum.
Tijdens deze garantieperiode zal Microlife het defecte product
gratis repareren of vervangen.

Opening van of wijzigingen aan het apparaat maken de garantie
ongeldig.

De volgende items zijn uitgesloten van garantie:

o Transportkosten en transportrisico's.

o Schade veroorzaakt door onjuist gebruik of niet-naleving van
de gebruiksaanwijzing.

Schade veroorzaakt door vallen of verkeerd gebruik.
Verpakkings- / opslagmateriaal en gebruiksaanwijzing.
Regelmatige controles en onderhoud (kalibratie).
Accessoires en verbruiksmaterialen: Vernevelaar, maskers,
mondstuk, neusstuk, slang, filters, neusreiniger (optioneel).
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Mocht garantieservice nodig zijn, neem dan contact op met de

dealer waar u het product hebt aangekocht of met de service afde-

ling van Microlife via onze website: www.microlife.nl/support

De vergoeding is beperkt tot de waarde van het product. De
garantie wordt verleend als het volledige product wordt geretour-
neerd met de originele factuur. Reparatie of vervanging binnen de
garantie verlengt of verlengt de garantieperiode niet. De wettelijke
claims en rechten van consumenten zijn nietbeperkt door deze
garantie.

7. Verwijdering

Item |Component |Verwijdering Beschrijving

1 Apparaat (1) |Het onderdeel bestaat voornamelijk uit
plastic en elektronische onderdelen. Ze
voldoen allemaal aan RoHS en REACH,
en kunnen allemaal veilig worden wegge-
gooid. Dit product valt onder de Europese
Richtlijn 2012/19/EU betreffende
afgedankte elektrische en elektronische
apparatuur en is als zodanig gemarkeerd.
Gooi elektronische apparaten nooit weg
met het huishoudelijk afval. Informeer
naar de plaatselijke voorschriften met
betrekking tot het correct afvoeren van
elektrische en elektronische producten.

2 Accessoires: | De onderdeelen zijn van kunststof.

luchtbuis (), |Ze voldoen allemaal aan ROHS en
vernevelaar |REACH. Voordat u de accessoires
(), neusstuk | weggooit, moet u ze schoonmaken
(19, mondstuk |volgens de instructies in de handleiding
(@), maskers | en vervolgens desinfecteren door ze 5
®/© minuten te koken.

8. Technische specificaties

Model: NEB 400

Type: GCE837

AEROSOLPRESTATIES VOLGENS EN ISO 27427:2019
gebaseerd op het ventilatiepatroon van volwassenen met
natriumfluoride (NaF):

Aérosol afgifte: 0.259 ml

Aérosol
afgiftesnelheid:
Percentage uitges-
toten vulvolume per
minuut:
Restvolume:
Deeltjesgrootte
(MMAD):

Max. vrije luchtts-
room:

GSD (geometrische
standaarddeviatie):
RF (respirabele
fractie <5 pm):
Groot deeltjesbereik
(>5 pm):
Gemiddelde deeltjes-
grootte (3-5 ym):
Kleine deeltjes

(<3 pm):

Werking Lucht-
stroom (met gekali-
breerd mondstuk):
Geluidsniveau
(gemiddeld niveau):
Stroombron:
Stroom:

Lengte
netstroomkabel:
Vernevelings
capaciteit:
Gebruiks limieten:
Werkingscondities:

Bewaar en verzend-
ingcondities:

Gewicht:

0.07 mi/min.
35%

0.8 ml

2.83 um

15 I/min.
0.73
63.3%
36.7 %
12%

51.3%

2.8 ~5.0 l/min.

52 dBA
230V 50 Hz AC
< 1000mA

1.6m

min. 2 ml; max. 8 ml

30 min. Aan / 30 min. Uit
10-40°C/50-104 °F

10 - 95 % maximale relatieve vochtigheid
700 - 1060 hPa atmosferische druk
-25-+70°C/-4 - +140 °F

10 - 95 % maximale relatieve vochtigheid
700 - 1060 hPa atmosferische druk
circa 1424 g
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Afmetingen: 200 x 183 x 153 mm

IP Klasse: P21

Verwijzing naar EN ISO 27427; EN 60601-1; EN 60601-
normen: 1-2; EN 60601-1-6; IEC 60601-1-11
Verwachte

levensduur: 1000 uur

Klasse Il-apparaat met betrekking tot de bescherming tegen elek-
trische schokken.
Vernevelaar, mondstuk en maskers zijn type BF toegepast delen.

De technische specificaties kunnen zonder voorafgaande
kennisgeving worden gewijzigd.
Meld altijd elk ernstig incident dat zich heeft voorgedaan met
betrekking tot het apparaat, letsel of ongewenste voorvallen aan
de lokale bevoegde autoriteit en aan de fabrikant of aan de Euro-
pese geautoriseerde vertegenwoordiger (EU REP).

Vigilance contact point:
https:/ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts
AEROSOLKARAKTERISTIEKEN VOLGENS VOORSCHRIFT EN
IS027427

Toegepaste normen:
Elektrische veiligheidsnormen CEI EN 60601-1 elektromagneti-
sche compatibiliteit volgens CEI EN 60601-1-2.

Het apparaat is een medisch hulpmiddel van Klasse |la.
Apparaat voldoet aan de Europese Verordening voor
medische hulpmiddelen EU MDR 2017/745.

Belangrijke informatie met betrekking tot elektromagnetische
compatibiliteit (EMC): dit product, vervaardigd door Globalcare
Medical Technology Co., Ltd., voldoet aan de norm voor elektro-
magnetische compatibiliteit (EMC) EN 60601-1-2:2015/A1:2021.
Meer documentatie over de naleving van deze EMC-norm is
verkrijgbaar bij Microlife op www.microlife.com/electro-magnetic-
compatibility.
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€101k Boribela.

Evdeigeig:

Oteieg A xpdvieg TIVEUUOVIKEG TTABATEIG TWV AVATTVEUTTIKWY
opyavwv 1) QAEYHOV TOU QVWTEPOU AVATIVEUTTIKOU GUOTALATOG.

Avrevdeigeig:

H ouokeun dev evdeikvutal yia xprion Je @appaka Taxeiog
avakoU@Iong Kard Tn SIApKEIa aTTEIANTIKWY yia T {wh Kpioewv
aoBparog. Agv utrpyouv avTevdEiCels yia T xopriynan agpoAu-
patwv Pe eiomvon. Or avtevdeiteig Tou oxeTioval e To Xpnalyo-
TI0I0UPEVO PAPUAKO TIPETTEI v EAEyXOvTal OTO GUAAO 08nyIwv
XPAONG TOU QaPHAKOU. ZULBOUAEUTEITE TOV yIATPO 0AG OE TTEPi-
TTWan ouPIBoAIwY.

AyarnTé meAdTn,

Autdé 0 vepehoTroinTg ammoTeAei éva ouaTnpa Bepareiag agpoloA
katAAnAo yia oIKIaKr xpARon. H ouokeur auth xpnoiotoleital
VIO TV EKVEQWAT UYPWY WG ETTIONG KA UYPWY QUPUAKEUTIKAG
aywyng (aepooh) kai yia T BepaTTeia Tou AVWTEPOU KAl KOTW-
TEPOU AVATTVEUTTIKOU GUCTAUATOG.

AuT) n ouoKeur £xel €181kG OXEdIAOTET TIPOKEIUEVOU VO KAVEI TV
Beparreia Mo euxApIaTn yia Ta TaIdId, eV GUYXPOVWS EEQTPa-
AiCe1 6Aa Ta TTPGTUTTA TTOIGTNTAG KAl A0PAAEIAg TIOU TTapéXOuV Ta
TipoidvTa Microlife.

Edv éxete omoleadrymmoTe amopieg 1 mpoPArfuaTa i edv BéAeTe va
TrapayyeiAeTe kamolo aviaAAakTiké e€apTnHa, ameubuvBeite To
TOTTIKG 0ag THAWa eGutnpétnang eAatwy Mg Microlife. O
TIWANTAG 0aG ) TO PAPHAKEIO TNG TIEPIOXAS 0OS Ba TaG EvNUEPW-
gouv OXETIKA pe TV dielBuvan Tou avTimpoowTou Microlife oy
Xwpa aag. EvaMakTikd, emiakepBeite Tnv 10T00€Aida pag aTo
d1adiktuo aTn dieubuvan www.microlife.com, 6TTou ptmopeite va
Bpeite TTOMEG XpraIpES TTANPOPOPIEG OXETIKA WE TA TIPOTOVTA PO,
Meivete uyieig — Microlife Corporation!

Mivakag mepiexopévwv

1.
2. NpoeToipagia ka1 XpAON AUTAG TG CUCKEUNG
3.

4. Xuvtapnon, ®povrida Kai service

o

= N

Inuavrikég odnyieg aopaleiag
KoBapiopo6g kai arroAUpavon

AvTIKATAOTOON TOU VEQEAOTTOINTH

AvTikaraTtaaon Tou @iAtpou aépa

AuoAeiToupyia Kal AVTIHETWTTION

H ouakeun dev avapel

O vegehotromg uTroAeToupyei r Sev Aeiroupyei kaBorou
Eyyonon

Amoppiyn

Texvikd XapoaKTNPIOTIKG

. Inpavrikég odnyieg aopaAsiog

XpPNOILOTIOIEITE TN GUOKEUN UOVO OTIWG TTEPIYPAPETAI OTO
TapOV eyxEIPidIO kaI GUVETIWG WG aUaTNHAa aepoBepaTeiag,
akoAouBwvTag TIg UTodEiEEIS TOu yIaTpoU oag. KaBe xpnon
OIOQOPETIKA a6 TNV TIPORAETOEVN TTPETTEI VA BEwpeital
akataAAnAn kai guveTtwg emikivduvn. O kataokeuaaTig dev
GépEl €UBUVN yia TUXOV {NUIES TTOU TTPOKAAOUVTA ATIO OKATAA-
AnAn, AavBaapévn f/kal Tapahoyn xpron A €av o OTAITUAS
éxel ouvOebei o NAEKTPIKEG EYKATOOTATEIG TTOU DEV TUPLOP-
(QUVOVTAI LE TOUG 10X UOVTEG KAVOVITUOUG ATQAAEIQG.
Duhdre 1o eyxelpidio xpiang yia HeAOVTIKR avagopd.

Mnv AeToupyeiTe TV CUTKEUN LE TV TIAPOUTia 0TT0I0UdATIOTE
avaioBnTikoU piyparog e0QAEKTWY e 0§uydvo 1 TpwTogeidio
T0U adwToU.

H owaoTh Aeitoupyia Tou eomrAiopoU pmopei va emmpeaaTei
amé nAekTpopayvnTikég TapepBorég TTou umrepPaivouv Ta 6pia
TIoU UTTodEIKVUOVTal OTTO Ta IoXUOVTa EUpWTTIaiKG TTPdTUTTAL Z€
TIEPITITWON TTOU AUTA N GUCKEUN Trapeppaivel oe GAAES
NAEKTPIKEG CUOKEUEG, METOKIVAOTE TV KaI OUVOEDTE ThV OF
SI0QOpETIK TTPida.

Ye mepimmwaon BAGBNG f/kar SuaAeiroupyiag, diaBdate 1o
«AucAeiroupyia kar AvTIHETWTTION» GTO eyXeIPidIo Xprong. Mn
XEIPICEaTE Kal Unv avoiyete 1o TEPIBANPA TOU CUNTTIETTH.

lNa epyaaieg emakeung ameubuvBeite uévo ae e€ouaiodoTn-
pévo aTmd ToV KATAOKEUADTH) KEVTPO TEXVIKAG EUTINPETNONG Kall
amaImaTe TN XPAon yvATIwY avIaAaKTIKWY. H pn TApnon twv
Tpoava@epouevwy evOEiEEwv UTopei va Béael ot Kivduvo T
A0QAAEIa TNG GUTKEUNG.

Microlife NEB 400
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o AkoAouBeiTe TOUG KavoVIOHOUG A0QOAEIOG OYETIKA LE TIG
NAEKTPIKEG GUOKEUEG KOl GUYKEKPIPEVAL:

— Xpnoiyotroieite ovo auBevtikd TrapeAkdpeva kal eEapTh-
uara,

— Un BuBidete TTOTE TN GUCKEUN OTO VEPD,

— Un BpéxeTe TTOTE T GUCKEUN, Bev TIPOCTATEVETAI ATTO TN
dieigduan Tou vepoU,

— Unv ayyileTe TTOTE Tn GUOKEUR PE UYPA XEPIQ,

— NV a@nveTe TN Povada ekteBelpévn aTa KAIPIKA QaIVOPEVA,

— TOTOBETEITE TN CUCKEUN O€ OTABEPR KAl 0PICOVTIO ETIPAVEID
Kard 1 Aerroupyia,

— N XPAON QUTAG TG OUOKEUNG aTTd TIaIdIA Kal ATopa HE
avarnpieg amaitei TAvToTe T aTevh emiBAewn amé evijAika
e TIARPEIG B1aVONTIKEG IKAVOTNTEG,

— pnv TpaBare 1o kaAwdio Tpoodoaiag fy Tv idia T CUCKEUR
Y10 VO TV OTTOCUVOECETE aTrd Ty Trpida,

— 70 QIG €ival EEXWPIOTO OTOIXEIO aTTO TNV 10X U TOU NAEKTPIKOU
dIKTUou. AlaTnproTE TTPOGBACIYO TO QI OTAV N GUCKEUN
XPNOILOTIOIETAl.

o [lpiv ouvdéaete T ouokeur, BefaiwBeite 4TI n yovada 10x00g
NAEKTPIKOU TTOU QVAQEPETAI GTNV ETIKETA OTO KATW PEPOG TNG
GUGKEURG, QVTIOTOIXEI OTO NAEKTPIKG BiKTUO.

e ¢ TepiTTWOT TTOU TO KAAWAIO PEULATOG TTOU TTAPEXETAI PE TN
ouakeun dev Taipiadel oy TPiCa 0ag, ETTIKOIVWVACTE W €181-
KEUPEVO TIPOCWTTIKG Y10 AVTIKATATTACN TG TRIfag e Wia
KATAAANAN. Z€ YEVIKEG YPAMEG, N XPAON TwV UETATXNUATI-
aTwv, amAwv f TOAaTTAWY, Kai/f KaAwdiwv TpoékTaang dev
ouvioTdral. Eav n xpAon Toug eival avaykaia, gival amapai-
TNTO VO XPNTIHOTIOIRCETE TUTIOUG TTOU GUMLOPQWVOVTA LE
TOUG KOVOVIOPOUG ao@aAeiag, TTPoa€XovVTag va pnv utrepfai-
VOUV Ta avwTarta 6pia 10%U0G, TTOU avagépovTal GTOUG JETa-
OXNHOTIOTEG KOl 0T KOAWDIA ETTEKTATNG.

o Mnv agrvete TV guakeur oty Tpida 6tav dev XpnoipoTTol-
eital. AmoguvdéaTe Tnv ouokeur| amé Ty mpida 6tav bev eival
ae Aeitoupyia.

o HeykatdoTaon TpETEl va eKTEAEITAI OUPPWVA LE TIG 00nyieg
TOU KaTaokeuaaT. Mia akatéAAnAn eykardaTaon ptmopei va
TipoKaAéael PAGRN o€ TpdowTTa, {Wwa fi avTIKEipeva, yia Ta
0TT0i0 0 KOTAOKEUAOTHS Oev UTTopEi va Bewpnbei utreuBuvog.

o To kaAwdio Tpo®odoaiag auThg TG GUOKEUNG Bev PTTOPE val
avTikaraoTabei amoé Tov XpAaTn. Ze TepiTTwan BAGRNG Tou
kaAwdiou Tpoodoaiag, ameubuvBeite o€ eEouaiodoTnuévo

aTé Tov KataoKeuaoT KEVTPO TEXVIKAG EEUTTNPETNONG YO TNV

QVTIKATAOTAOT TOU.

To kaAwdIo TPoPodOTiag TPETIEN vl Eival TIAVTA EVIEAWS EETU-

Aiypévo, TTpokeIpévou va amotparei emikivouvn utrepBép-

pavan.

MMpiv popeite o€ otToIadrTTOTE Epyacia ouvtapnong fi kabapi-

OloU, OTIEVEPYOTTOINGTE TN OUCKEUN Kal ATTOGUVOEDTE TV

Tpifa amo TV TaPOXT| PEUHATOS.

Opiopéva pépn TG povadag gival T6Go PIKpd TTou pTTopei va

karamoBouv amo Ta maidid. KpatioTe Tov eE0TTAIGHO HaKpIa

amo Ta Taidid.

Edv amogacioete va unv Xpno1HoTIoIEiTE TTAEOV TN CUGKEUN,

GUVIOTATAI VO TV aTTOPPIYETE TUUPUVA LE TOUG ITXUOVTES

KQVOVIOHOUG.

BeBaiwBeite o1:

— XPNOILOTIOIEITE QUTA T GUCKEUN JOVO E APUAKA TTOU 0O
£XEl GUVTAYOYPAQATE! O YIaTPAS O,

— K@veTe T BepaTieia X pnaIPOTIOIVTAG UOVO TO EEAPTNUA TTOU
ouvIaTa o yiatpdg aag avaloya pe Tnv TaboAoyia,

— XPNOIUOTIOIEITE TO €EAPTNUA TOU PUYXOUG HOVO €AV OOG TO
utrodelkvUel PNTA O YIATPAS 0OG KAl TIPOTEXOVTAG Va NV
eigdyete MOTE 11¢ dixaAwaeig atn YiTn, MG pévo va Tig
@épveTe 600 TO BUVATOV TTIO KOVTAL.

EAEyCre 010 £vTUTIO 0BNYIWV TOU GAPMAKOU YIa TTIBAVES AVTEV-

Oei€eIg oV XpAON Ke Ta CUCTAKATA BEPATTEING KOIVWV

agpolOA.

l'a va amoguyeTe Tov oTPAYYAAIGUS Kal TNV EUTTAOKI,

KpaTAoTe Ta KaAwIa Kal TOUG CWARVES OEPA PAKPIA aTTd PIKPA

Taidid.

Mnv TotToBeTEiTE TOV EGOTTAIGNO e TETOIO TPOTTO TTOU VA EUTTO-

didel TNV oo UVOED TNG OUCKEUNG.

O vegehotrointig kai Ta agegoudip xpnaipomololvial yévo amd

évav aobevi. H ouokeur| uTropei va xpnaigotoinbei og

ToAoUG aoBeveig

Auté T0 gUaTna vepehoTroinang dev eival kataAAnAo yia

XpAon oe avaioBnTikd cuaua avarvong f o€ cUoTnua

avamvorig avamveuoTripa. O agBevig dev pmopei va

uTroBAnBei o€ payvnTIKr Touoypagia Kard T XpAoN autig TG

OUOKEUNG.

AuTf n ouokeun £xel oxedIOOTET yia vepeAoTIoinan UypwV

S1oAUPaTOG KAl EVAIWPALATOG.
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Mn XpnOIHOTIOIEITE TN GUCKEUR €AV BewpEiTe OTI EXEI UTTOOTET
{nuia A edv TapatpRoeTe kAT acuvhBioTo.

Autf n ouakeun amoteAeiTal amé euaioBnTa eaptiyaTa Kai
TIPETTEI Va TNV XEIPiCeaTe Pe TTpoooxN. TnpeiTe TIG 0dnyieg
amoBrKkeuang kai AciToupyiag Trou TeplypagovTal aTnv
€vOTNTA « TEXVIKA XAPAKTNPIOTIKAN!

H xprion auTig TG CUCKEURG dev avTIKABIOTA TNV eTTIOKEWN
oTov yIaTpd. Ze TepITTwon un BeATiwong TnG uyeiag oag PeTa
T Bepareia oupBouleureite Eava Tov yiaTpd oag.

f Auti n ouokeun dev gival raryvidi! KpamaoTe v pakpia

atmé Ta TTaIdIA KAl NV Ta AQrVETE OVa TOUG KaTd TV
diGipkeia TG Bepareiag.

2. MpogTolpacia Kal XpHON QUTAS TS CUGKEUNG

H ouokeur) Ba mpémel va eAEyxeTal TTpIv a6 Kabe xprion waTe
va avixveUovTal SuoAeimoupyieg f/kai BAGRES TTou ogeilovTal
o€ petagopd f/kai amoBrikeuon. Katd Tn 1apkeia g
€10TIVONG, KabBioTe o€ 6pBia kal xaAapr) BEan, yia va pnv
OUTTIECETE TIC AVOTIVEUDTIKEG 000UG KaIl VOl UNnV TIOPEUTIODICETE
v amoteAeapamikéTa TG Bepameiag. Ta egapTAuara Ba
TIPETTEI VA XPNCIMOTIOIOUVTAI VIO VAV KAl MOVO Ao Bevr. Aev
ouvioTaTal n xprion o€ ToAoUg aoBeveic.

MeTé TV agaipean TG GUOKEUNG Ao T CUCKEUATTa, EAEYETE
yia opatég {nuiEG i atéheleg. AwaTe 1d1aiTepn Tpogoxn o€

pwypég aTo TTAAOTIKG TEPiBAnUa TTou Ba pTropoucav va exBe-

00UV Ta NAekTPIKA e§apTruaTa. EAEYETE TNV akepaidTnTa Twv
eCapTnudtwy.

[pIv XpNOIOTIOIRGETE TN GUOKEUR, TIPOXWPROTE OTIG EPYATiES
Kabapiopou dTTwG TEpIypAPovTal 0To KEQAaAaio «Kabapiapog
Kal atroAUpavony.

. ZUYKEVTPWOTE Ta £§apTpaTa TN cuokeuaaiog Tou Negeho-

TroInTA (7). BeBaiwBeite 611 6Aa Ta E§apTaTa TTEPIEXOVTAI OTO
KouTi.

. TepiaTe Tov NegeAotroinTh e 10 didAupa £I0TIVOWY, CUUQWVA

e TIG 0dnyieg Tou yiatpou aag. Mnv umiepPeite 10 péyioTo
emimedo.

. ZuvdéaTe Tov NegehotroinTh pe Tov owAfva aépog (6) aTov

oupmeam (1) kai BAATE To kaAwdio pelpartog (2) amv Tipila
(230V 50 Hz AC).

. Nava apyioel n Bepamreia, opiaTe To MAkTpo ON/OFF (3) 0TV

Béan «lI».

— To emaTépio (7) fonBa aTnv KaAUTEPN EI0TTVON aPUAKOU
OTOUG TIVEULOVEG.

— EmAECTE pdoka TPOCWTTOU PETAGU HAOKWY YIa EVAAIKES
1 Tandikn (@) kai PePaiwbeire OT1 KAAUTITEN TEAEIWG TV
TIEPIOYT TOU OTOUATOG Kall TG MOTNG.

— XpnalyotoinoTe 6Aa Ta ateaoudp cuptrepIAappavouévou
TOU PUYXOUG (12, OTTWG opieTal amo To yiaTpd 0ag.

5. Katé v didpkeia eioTvorg, kabioTe ae 6pBia kal xahapr

B¢an, o€ Tpaméql kai 61 o€ TTOAUBPAVa, TTIPOKEIPEVOU va
OTTOQEUYBEl N CUNTTIEDN TWV AVATIVEUGTIKWY AEPAYWYWY 0O
kai va ahoiwBei n amroteAeoparikétTa TG Bepameiag. Mnv
OKUBETE KaTA TNV SIGPKEIN TG EICTIVOAG. ZTAUATACTE TNV
diadikaaia av dev voiwBeTe KaAd.

. EioTvetoTe 10 81GAupa agpoAlpaTog XpnaIUOTIOIWVTAG TO

kaBopiopévo e¢dptua.

. Meté v oAokArpwan g Bepareiag, amevepyoToInoTe T

ouokeun TratwvTag Tov diakdtm ON/OFF (3).

. ABeIGoTE TO UTTOAOITTO TOU QAPUAKOU aTTd TOV VEPEAOTTOINTH

KaI kaBapioTe TV oUCKEUR OTTWG TIEPIYPAPETaIl OTO KepAAaio
«Kabapiopog kal ammoAlpavany.

&= Auti n ouoKeun oXeDIGOTNKE Yia SlOKEKOMPEVN XPAON

pe 30 Aemrté evepyomroinong / * 30 Aemrrd
QTTEVEPYOTTOINONG. ATIEVEQYOTIOINGTE TN GUOKEUN ETA
amd 30 Aerrra. XpnaipotroiaTe kai Tepipévete aMa 30
AeTITa TTPIV OUvEXioeTe Tn BepaTreial.

@& H ouokeun dev amaitei Babuovopnan.
@& AmayopeUeTal auoTnped n ahAoiwan Tng CUCKEUN.

A AtrayopeUeTal OTTOIOATTOTE TPOTIOTIOINGT) TNG CUCKEUNS.

Microlife NEB 400
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3. KaBapiopog kai amroAipavon

Odnyieg

Tuokeun(£g): MapeAkopeva vepehoTroinTi aepobepaTreiag

A

Mpiv a1ré TRV TPWTN XPAON Kol HETA AT

KdBe Bepareia

AxoAoubroTe TTpooEKTIKG TIG 0dnYiEg

kabapiopoU Kal amoAUpavong Twv

e€apTnuaTwy, KaBwg eival TTOAD anuavTIKEG yIa

TIG EMOOOEIG NG GUTKEUNG K TV ETTITUXi O TNG

Bepameiag.

o Xpnoiyotrolgite povo Ta yviaola
efapTApaTa.

o Mnv kaBapilere j amoAupaivere Tov
owAnRva agpa.

o O kaBapiopog kai n aroAdpaven Twv
egapTnaTWVY dev propolv va
TpayparoTroinBoliv pe
auTtopaTtoTroinpévn pédodo.

o Mn Bpadere kan pnv ToTrOBETETE OF
QUTOKAUOTO TIG PAOKES.

Mpoetoipacia
TPIV a1 TOV
KaBapiouod

&

o AmoguvdéaTe Tov cwAiva aépa aTé Tov
veQeAOTTOINTA.

o ATIOOUVOEDTE TO ETIGTONIO 1} TO PUYXOG 1 T
MEOKaO aTTO TOV VEQEAOTIOINTH.

o BeBaiwbeite 61 6Aog 0 UTIOAEITOpEVOG
OYKOG EXEI OTTOMOKPUVOET aTTO TOV
VEQEAOTTOINTA.

o AmoguvappoloynaTe Tov vepelomoint (5)
OTPEPOVTAG TO ETTAVW PEPOG
apIoTEPOOTPOPA KAl APAIPETTE TOV KWVO
dloxETeuang @appdkou.

Inueiwon: MNa va amoeuxbei n avamugn

piIKpoBiwv kai n gRpavan umoAeIuudTwy

(pappakou, kaBapilete Kal OTOAUPAIVETE Ta

e¢aptiuata apéowg petd amo kabe xpron.

KaBopiopog

=emAUveTe yia aOvTopo diaaTnua dAa ta
eaprApaTa We TpEXOUUEVO vepd Bplang yia
TouhdxiaTov 10 deutepOAeTTAL.

Avakatéyte Aiyo aTTOPPUTTAVTIKG TIATWY Kal

Mepropiopoi | O vepehomoinTig TpEmel va avTikaBioTaral PARSIA. gt .
otV METG T PeyaAo XpoviKO didoTnua adpavelag, {eaTd vepd Bplucng (. uypo Tridtwy qumg.
emegepyaoia | O€ TMEPITITWON TTOU TAPOUTIAEl FAIRY yia TT)‘UC'“(,) OToXEPI O avaloyia2 mi:
TIapapopewaEIS i Bpalaeig A 6Tav 1o éLglce tva Kaeago Soxeio.
aKpoQUGO10 TOU VEPEAOTIOINTY aTTOPPATCETAl LoloTe Ta a&apmugra Tou "
amd §npd eappako, akovn KA. ZuvioTolpe GUOGUVGWO)‘OVD”EVOU VE(PE)I\O'ITOIF]TF], m
TNV QVTIKATAGTOOT) TOU VEGEAOTTOINTH HETA OTTO HAOKA, TO ETTIGTOMIO KA1 T0 PUYX0S GTO
éva xpoviko didoTnua peratl 6 pnvav Kai QIVOLELEIYIEVO VEPO VIO TIEDITIOU 5 )'\emq., ol
1 10U, avahoya P T Xphon. OI KEyiaTol OUVEXEIQ, TPIYTE oAdkAnpn mv Em(pa’vala’o)\wv
Xpovol kabapiopoU kal amoAUpavong Tou Twy ef,qunquwv HE quqpn Kaipikpn Bodproa
vepehotroinm eivar 360 popég. yia TOU)‘QX'CTOV 8 popEs. - .
O1 péyiaTol xpdvol kaBapiopoU Kai 2m QUVEXENd, E’E,HAUYETE kaAa 9)‘0 TaHEpN e
amoAUpavang TG MATKAG, TOU pUYXOUG Kal TOU TPEXOUHEVO VEPO Bpuong TOU)‘GX'CT?V 30,
emioToiou eival 360 GopEC. OeuTEPOAETTTA, YIa VO ATTOHAKPUVBOUV TTApWG
TUXOV UTTOAE AT UypoU TTAUGNG TTIdTwv.
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AmoAUpavan |e Metd Tov kaBapiopo, amoAupavere 6Aa Ta
amoouvapuoAoynuéva PépN (M6vVo Ta pépn
TIOU £X0UV KaBapIoTei uTTopouv va
amoAupavBolv amoteAeopaTika).

o BpdaoTe Tov amoguvappoAoynuévo
VEQEAOTTOINTA, TO ETMOTOMIO KAl TO PUYXOG
yia 5 Aetrtd o€ BpaaTd vepd Bpuang.

BuBiaTe T pdoka o€ SidAupa umoxAwpiwdoug

varpiou 2% (NaOClI) yia 15 Aetrrd, (3nA.

S1GAUPa TTOU TTOPACKEUALETal ATTO TOV

ammoAupavTik6 TTapdyovia Amuchina® f

S1aAupa uTroxAwpIwdoug vaTpiou 2% TTou

avapiyvUeTal ammo Tov QApPaKOTIoId 0ag). 2Tn

OUVEXEID, BUBIOTE TN HAOKA O€ ATIOOTEIPWLEVO

vepd yia 3 AetTd Kai EETTAUVETE OAGKANPN TNV

€M@Avela TG Pdokag e GAAo kabapd
amoaTelpwiévo vepd duo popég, yia va
amopakpuvBolv TTARpWG TUXGV UTIOAEiupaTa
10U amoAupavTikoU d1aAlpaTog.

Zuokevagia | ZUOKEUAOTE Ta OTeyva eGapTruaTta ot kabapd
kal g@payiopévo doyeio otav dev
xpnoiuotololvTal. MH cuokeuddete uypd fy
Bpeypévar pépn.

®UAagn O1 ouvBnKeg aToBAKEUANG AVaPEPOVTAl OTO

«TEXVIKA XOPOAKTNPITTIKAY.

Inpeiwon: KabapioTe Kal amoAUPAVETE €K
VvEOU Ta €EapTAUATA €AV ATTOBNKEUTOUV
TIEPITOBTEPO ATIO Mia NUépa.

&

LTéyvwpa o YuvappoloynoTe avd Ta eaptipaTa Tou
vepehoTroinT Kai ouvdEaTE Ta oTnv £§050
aépa, EVEPYOTIOINCTE TN GUCKEUN Kall
aQROTE TNV va AEITOUPYATE! VIO
10-15 AerrTé.

o ApriaTe GAa TO PEPN VO OTEYVWOOUV EVIEAWG
TIPIV OO TNV ETTAVACUVAPHOASYNGN Kal TV
€TavaypnaiyoTioinan, yia va amo@euybei o
Kivéuvog avamTuéng pikpopiwy.

Mpémel va dobei TTpogoxr WaTE VA unv

empohuvBouv Ta §aptripata Perd Tov

kaBapiapo kai v amoAlpavar Toug. H

€mPOAUVON PUTTOpEi va ammoPeuxBei e KaAO

TAUGIHO TWV XEPIWV KA JE TO VA UnV ayyideTe

T0 ECWTEPIKA TUAPATA TNG GUTKEUNG 6TAV TO

OTTAWVETE VIO VO OTEYVWOOUV fi éTav Ta

OUVAPHOAOYEITE.

EAéyxete 6Aa Ta e§apTtruaTa Tou TPOidvTog
peTa a6 kGBe kabBapioud kal amoAupavan.
AvTIKATOOTAOTE TUXOV OTTATEVA,
TIAPAPOPPWUEVA ) GOBOPA ATTOXPWHATIOHEVO
egapripaTa.

Em6ewpnon

MeTagopd Meté Tov kaBapioud kai Ty amoAdpavaon,
METOQEPETE TIAVTA Ta EEOPTAKATA OE KaBapd
ka1 o@payIopEVo DOXEIO.

H empoAuvon pmopei va amo@euxBei pe KaAd
TAUCTHO TWV XEPIWV KAl ME TO Va Unv ayyideTte
T EGWTEPIKA TUAROTA TWV EEIPTNMATWY KATA
TNV €GayWYI Kal TV ETTAVACUVAPPOAGYNON

TWV EaPTNUATWY yIa XPHON.

O1 0dnyieg TTOU TTAPEXOVTAI AVWTEPW EXOUV ETTIKUPWOET attd Tov
KATaOKEUODTH) TOU 1aTPOTEXVOAOYIKOU TIPOIGVTOG WG KATAAANAEG
yI0 TV TIPOETOINACTA EVG 10TPOTEXVOAOYIKOU TTPOIBVTOG yia
emavaypnaoigotoinan. O gopéag emegepyaaiag eival umelBuvog
va dlacalioel 0Tl n emeSepyacia, OTTwG eTEAETaN aTNV TTPAgN e
XpAon £COTTAIoUOU, UAIKWY Kal TIpOCWTTIKOU OTIG EYKATAOTACEIG
emegepyaaiag, emTuyxavel 1o emBupnTo amotéAeoua. Autd
amaitei emaAnBeuan f/kal EMKUPWON Kal TAKTIKF TTapakoAou-
8non g d1adikaciag.

4. Zuvthpnon, ®povrida Kai service

Mapayyeikete 6Aa Ta e§apthuara amd Tov EuTropo i Tov
(POPUOKOTIONO, A ETTIKOIVWVACTE e To service g Microlife
(Deite TAPAKATW).

AvTIKATdOTOON TOU VEQEAOTTOINTH

AvTikaraoTaTE ToV ve@eAoTTOINTH (5) META aTTO pIal PaKpIG
TIEPIodo adpAVEING, O€ TIEPITITWOEIG OTTOU TTAPOUCIAdel TTapa-
HOPPWOEIG, PAEN, 1} 6Tav N KePaAr wekaoThpa (8)-a eival gpay-
pévn amé &npd eapuaka, akdvn, KATT. Zag GuvIGTOUWE TV avTIKa-
1doTaON TOU ve@eAoTTOINTA PETG aTTd Hia TTEPIOd0 PETAEU 6 unviv
kai 1 éroug, avaAdywg g Xpnong.

AXpnmuowomiTa p6vo aubevtikoUg vepeAoTroinTég!
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AvTikatdoTaon Tou QiATpou aépa

e KavovikéG auvBnkeg xpriang, To GiATpo aépa @3 Tpémel va avTi-

kabioTaral mepitrou petd amd 200 wpeg AciToupyiag f Petd amod

KG6e Eva €106, Zag TIPOTEIVOUE VA EAEYXETE TEPIODIKA TO PIATPO

aépa (10— 12 Bepareieg) Kal av atmokTd Eva yKp1 1 KAQE Xpwua A

eival uypd, TTPETTEI VO TO QVTIKATAOTAOETE. ATTOOUVSEDTE TO QIATPO

Kal avTIKaTagTACATE TO e €Val VEO.

@& Mnv mpooTrabioeTe va kaBapiaeTe To QiATpo yia
€TTAVaYPNOIHOTIOINGN TOU.

@& Nev TipETEl va YIVETaI ETTIOKEUN ) CUVTAPNON Tou QiATpOU
KaTd v SIGPKEIa TNG XPAONS T€ aBevN).

Xpnaiyotrolgite povo auBevtika @itpal Mnv
XPNOILOTIOIEITE TNV CUCKEUN Xwpig @iATpo!

5. AugAeiToupyia Kol AVTIHETWTTION

H ouokeun dev avdpel
o BeBaiwbeite 611 T0 KAAWSIO pedpaTog (2) eival owaTd ouvdede-
pévo otnv TIpida.

o BeBaiwbeite 611 o MAKTpo ON/OFF (3) BpiokeTal atnv Béan «l».
o BeBaiwBeite 611 n GUGKEUN AEITOUPYET EVTOS OpiWwV TTOU avagépo-

vial oTo Tapov eyxelpidio Aeiroupyiag (30 Aetrrd On /
30 Aerrrd Off).

0 vepelomroinTig utroAeiToupyei 1} dev Aeitoupyei KaBoAou
o BeBaiwbeite 611 0 cwAivag aépog (8) eival cwaTd uvdede-
VO Kal OTIG dUO AKPEG.

o Befaiwbeite 611 0 owAfvag aépog dev eivar Tatnpévog, dimAw-
pévog, Bpwuikog Ay Bouhwpévog. Edv eival amapaimTo, avTika-

TOOTAQTE TOV.

o BeBaiwdeite 611 0 vepeAomointig (5) eival TApwgs ouvappoAo-

ynpEVOG Kail 0TI N KEQaAR Tou wekaaTrpa (5)-a €xel ToroBeT e
owoTA Kal Bev epTrodideTal.
o Befaiwbeite 61 1O aMTApaiTTO PAPUAKO EXEI TTIPOOTEDEI.

6. Eyyunon

H ouokeun auth kaAuTreTal amd 5 et eyyinon mou IoxUel amd
TNV NUepounvia ayopdg. Kard m didipkeia authg Tng TepIddou
eyyinang, katd mv kpion g, n Microlife 8a emokeudoel 1 Ba
QVTIKATAOTACEN TO EAATTWUATIKO TTPOidV dwpedy.

Z¢ TMEPITITWON avoiyuarog i TPOTToTToiNGNG TNG CUCKEURS, N
€yyUnon aKUpWVETAl.

Ta akéAouBa e&aipolvtal amd Ty eyyinon:

o KdaTog Kal Kivouvol PETaQopac.

Znuia mou TipokARBnke amd ea@ahuévn epappoyn fi un
OUPHOPPWON HE TIG 0dNYieg XPRanNg.

Znu16 Tou TTpokARBnke amd arlynua f Kakr xpAon.
Yuokeuaaia/uhikd amobrikeuong kai odnyieg xpnong.
TakTikoi EAeyxol kai guvtrpnan (Babuovéunan).

Ageaoudp kar aviaMakTikd: Negehotroinmg, PAoKe,
EMIOTOMIO, PIVIKO pUYX0G, CWARVAG, GIATPA, PIVIKF podEAa
(TTpoaIpETIKA).

Edv amaiteital service yyunong, TAPAKAAW ETTIKOIVWVAOTE PE
TOV €UTIOPO OTTO TOV OTT0I0 AYOPATTNKE TO TTPOIBV I E TO TOTTIKG
oag service Microlife. Mrmopeite va £mIKOIVWVAGETE e TO TOTTIKG
oag service Microlife yéow Tng 10ToaeAidag pag:
www.microlife.com/support

H amolnuiwan mepiopidetal amv agia Tou Tpoidvtog. H eyyinan
Ba xopnynBei eav 10 TTARPEG TTPOIGV ETTIOTPAPEI TUVODEUOUEVO LE
T0 apXIKO TIHOAGYI0. H emakeur i n avTikatdaTaon evidg eyyo-
nong dev Taparteivel A avavewvel Ty Tepiodo eyyonang. Ot
VOUIKEG aIOEIS Kal Ta SIKAIWUATA Twv KatavahwTwv dev Biyo-
vTal aT6 auTAV TNV £yyonan.

7. Amoppiyn
Zroixeio |[E§dptnua  |Mepiypagn amoppiyng
1 Yuokeun (1) | To e&aptnua mepiAapBavel Kupiwg

TAaoTIKG Kl nAekTpOVIKG eGapTpara.
'OAa quppop@wvovTal PE TIG
Tpodiaypagés RoHS kar REACH, kai
OAa ptropolv va amoTeAéoouv
aopaAeia améppiyng. Auté To TTPOidV
UTTOKEITAI OTNV EUPWTTAIK 0dnyia
2012/19/EE yia Ta amdBAnTa
NAEKTPIKOU K NAEKTPOVIKOU
eComhiopoU kai éper avaloyn
onfuavon. Mnv amoppiTTeTe TOTE TIG
NAEKTPOVIKEG TUOKEUES padi e Ta
oIKlakd ammoppippara. AvalnrioTe
TIANPOPOPIEG OXETIKA HE TOUG TOTTIKOUG
kavoviououg 6oov agopd Tn CwaTr
amoppIYn NAEKTPIKWY Kal
NAEKTPOVIKWV TTPOIOVTWV.
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2 E¢apmipara:
owAfvag
aépa (6),
vegehoToINT
s ®.
plyxos @2,
ETIOTOUI0
@), Hokeg
'@

Ta e¢aptipaTa eival TAAOTIKA.

‘OAa GUPHOPPWVOVTAI E TOUG
KavoviopoUug ROHS kai REACH. Mpiv
amé mv amdppiyn, 6Aa Ta e§apTipaTa
Tpémel va kaBapiovial cUNWva Pe
TIG 03Nyi€g TOU EYXEIPIDiOU Kal OTN
OUVEXEID va aTmoAupaivovTal e
Bpaoud yia 5 Aetrd.

8. TexvIKG XOPAKTNPIOTIKA

MovTtého:
Tomog:

NEB 400
GCE837

Mixp6 g0pog
owpatdiwv (<3 ym): 51.3 %

AMOAOZEIZ AEPOAYMATQN XYM®QNA ME TO
EN ISO 27427:2019 pe faan 1o TpoTUTIO AVOTTVONG EVIAIK WV
pe @Bopiolyo varpio (NaF):

‘E§odog

agPOAUHATOG: 0.259 ml
PuBpog e§6dou

agPOAUHaTOG: 0.07 ml/min.
MogoaTod

EKTTEUTTONEVOU

6ykou TARpwaong

avd AemrTo: 35%
‘Oykog

utroAAeiparog: 0.8 ml
Méyebog owpariSiou

(MMAD): 2.83 um
Méyiotn pon aépa: 15 1/min.
GSD (yewpeTpIKA

TUTIKA amokhion):  0.73

RF (avamveloiyo

KAGopa < 5 um): 63.3 %

Elpog peybAwv
owpamdiwv (>5 pm): 36.7 %
Meoaio eGpog

owyaTSiwv

Pon aépa AsiToupyiog

(pe BaBuovounpévo

aKpPOPUaI0): 2.8 ~5.0 /min.

Emimedo 8opUfou

(péoo emimedo): 52 dBA

MnyA nAekTpIKOU

pedpaTog: 230V50Hz AC

Peopa: < 1000mA

Mnkog kaAwdiou

pedpaTog: 1,6m

NegpehotronTiki

IKavOTNTO: min. 2 ml; max. 8 ml

Opia Aertoupyiag: 30 Aetrrd evepyotroinong / 30 Aemra
amevepyotoinang

LuvOnkeg 10-40°C/50-104 °F

AeiToupyiag: 10 — 95 % péyioTn OXETIKA uypaaia
700 - 1060 hPa Atpoogaipikn Tiean

Tuvlnkeg -25-+70 °C /-4 - +140 °F

arroBrkeuong Kai 10 — 95 % péyioTn OXETIKA Uypaaia

peTagpopdg: 700 - 1060 hPa Atuoagaipiki Triean

Bapog: mep. 1424 g

AlooTdoeig: 200 x 183 x 153 mm

IP Katnyopia: IP21

ZuppopYwaon pe EN ISO 27427; EN 60601-1; EN 60601-

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

Avapevopevn

Siapkela {wng: 1000 wpeg

Zuokeur) KAaong I, oov agopd Ty rpoaTacia amo

nAextpotrAngia.

O Negehomointg, To EMATOHIO Kal 01 HAoKeS ival T0TTou BF

£QUPHOOLEVA TUANATA.

Or TexvikéG TPOBIaYPAPES UTTOPOUV va aAAGEOUV Xwpig
Aﬂponvoﬂusvn g1dotoinan.
AvagépeTte 0TTo10dATIOTE CORAPS TIEPITTATIKG TO OTI0I0 £XEI

(3-5 pm): 12% OUWPEi O€ OXEON WE TN OUOKEUN, TPAUUATIOUO 1} aveTmBupnTo
Ouppav, otV TotikA appodia apyr Kal GToV KATAGKEUAOTA 1

07OV EUPWTTCiKS eEouaiodotnuévo avtimpoowo (EC REP).
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Ynueio emagng emaypUTVNONG:
https:/ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts
XAPAKTHPIZTIKA AEPOAYMATON LYM®QNA ME TON
KANONIZMO EN ISO 27427

Epappoopéva mpotuma:
Mpdétuta nAektpikig aceaAeiag CEI EN 60601-1 nAektpopayvn-
TIKA oupBarémra oUpeuwva pe 1o CEIEN 60601-1-2.

H ouokeun eivar 1atpotexvoloyikd Tpoidy karnyopiag lla. H
OUOKEUI CUMMOPQUIVETAI JIE TOV EUPWTTCIKO KAVOVIOHO Yia T
1aTpoTexvoAoyika mpoiévta EU MDR 2017/745.

InHavTIKéG TTANPOPOPIEG OXETIKG PE TNV NAEKTPOPAYVNTIKN
oupBarétnta (HMZ): Autd 10 TTp0idV, TTOU KATAOKEUAZeTal aTTd
v Globalcare Medical Technology Co., Ltd., ouppop@wvetal pe
T0 TIPGTUTIO NAeKTpOpayYVNTIKAG cupBarémtag (EMC) EN 60601-
1-2:2015/A1:2021. Meparmépw TekuNPiwan oUuewva e autd 1o
mpotuTro HMZ diariBetar amé v Microlife oTn S1elBuvon
www.microlife.com/electro-magnetic-compatibility.
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