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Atermék helyes hasznalatanak biztositasa érdekében keérjiik, hogy a hasznalat el6tt koriiltekintéen olvassa

ezt a kézikonyvet.

Kérjiik, tartsa a kézikonyvet olyan helyen, amely mindig kényelmesen elérhetd. A felhasznaldi kézikonyvben
talalhato illusztraciok sematikus abrak. m

1. Fontos biztonsagi informaciék

A Ahasznalat eltt bizonyosodjon meg arrdl, hogy a késziiléken vagy a tartozékokon nincsenek lathato sértilések.
Ha kétségei vannak, ne hasznalja a készliléket, és vegye fel a kapcsolatot a kereskeddjével, vagy forduljon a
kijelolt Ugyfélszolgalathoz.

A Az inhalalashoz ne hasznéljon illdolajokat tartalmazé egészséguigyi termékeket vagy gyogyszereket.

A Mindig tartsa be az orvosa utasitasait a hasznalandé gyogyszer tipuséra, annak adagolasara, gyakorisagara,
valamint az inhalalas id6tartamara vonatkozéan. Kizarélag az orvosa vagy a gyogyszerésze altal felirt vagy
javasolt gydgyszert hasznaljon.

A Atermék hasznalata gyermekek és specidlis igényli személyek esetében csak megfelel§ Utmutatas és
felligyelet mellett torténhet.

A\ Atermék csak inhalalasra hasznalhatd. Ne hasznélja a késziléket meg nem engedett modon.

A\ Hasznalat eltt tisztitsa meg a gyogyszertartalyt és a tartozékokat.

AnNe hasznéalja tovabb a készliléket, ha az alkatrészei megsériiltek, vagy ha maga a készilék véletlenll vizbe esett.

A\ Tartsa tavol a késziiléket a szemétd| hasznalat kozben, mivel sériilést okozhat.

A\ A csomagoloanyagokat tartsa tavol a gyermekektdl (fulladasveszély).

AnNe hasznéljon a gyarto altal nem ajanlott kiegészitd alkatrészeket.

A Akgsziilékkel kapcsolatba hozhatd barmilyen sulyos eseményt haladéktalanul jelenteni kell a gyartonak és az
orszag illetékes hatésaganak.



2. Termékleiras

2.1.Termék neve
Hordozhaté membranos inhalator

2.2. Modell
mini Air 360+

2.3. Miikodési elv és mechanizmus

Atermék miikddési elve a membranmechanizmus gyors oszcillaciojan alapul. A folyadék athalad a fémmembranon,
és sok aprd, porlasztott részecskére bomlik. A részecskék a maszkon vagy szajcsutoran keresztiil bejutnak a
paciens légzérendszerébe. A paciens finom paraként |élegzi be a gyogyszert, amely a paciens széjan és torkan
keresztiil eléri a légcsoveét, horgéit, alveolusait stb.

2.4. Alkalmazasi teriilet és rendeltetésszerii hasznalat

Akészilék egy membranos inhalator, amelyet a folyékony gydgyszerek porlasztasara terveztek inhalacios
terapiadhoz. Egészségigyi intézményekben és otthoni kdryezetben is hasznalhato.

Felnétt, gyermek és kisgyermek paciensek szamara egyarant alkalmas. Specidlis igény( személyek felnétt
feligyelete mellett hasznalhatjék a készuléket.

2.5. Specifikacio

Aramellatas DC 2,4 V (litiumion-akkumulator) :a/g);] gé IZEE ggg&l} -r1 szabvanynak megfeleld DC 5V,
Aramfogyasztas <40W
Porlasztasi sebesség 0,15 ml/min - 0,90 ml/min
Mikodési frekvencia 130 kHz £ 10%
Részecskeméret MMAD < 5 um




Aeroszolkibocsatas 0,62 ml (2 ml, 0,1% szalbutamol oldat)

Aeroszolkibocsatasi

sebesség 0,14 mi/min (2 ml, 0,1% szalbutamol oldat)
Gyogyszertartaly
(rtartalma 10 ml (max.)
Termék mérete/sulya 38 mm (H) x 38 mm (Sz) x 109 mm (M) / 120 g (akkumulatorral egyiitt)
Biztonsagi szint Bels6 aramellatast BF berendezés

Hoémérséklet: 10 °C - 40 °C, Relativ paratartalom: < 80%

Milkdaési komyezet (nem kondenzalé allapot), Atmoszferikus nyomas: 86,0 — 106,0 kPa

Tarolasi/szallitasi Hoémérséklet: -20 °C - 55 °C, Relativ paratartalom: < 80%
kérnyezet (nem kondenzalé allapot), Atmoszferikus nyomas: 70 — 106,0 kPa

Aerodinamikus részecskeméret-eloszlas

A median részecskeméret mérése
ennél az inhalatornal szalbutamol-
szulfatoldatot hasznalva, 25 °C-os
és 59% relativ paratartalmu
kérnyezetben tortént.

Frekvenciaérték, %
+
o
8
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2.6. A termék részei

A mini Air 360+ a készllékbdl, a gydgyszertartalybdl, a micro USB-kabelbdl és a tartozékokbol (maszk és
széjcsutora) all.

2.7. A csomag tartalma

8 9
6
1. Gyogyszertartaly 5. Késziilék
védokupak 6. ToIt6 interfész
2. Gyogyszertartaly 7. Széjcsutora (PP)
3. Porlaszté modul 8. Gyermek maszk (PVC)
4. Be/Ki kapcsold 9. Felnétt maszk (PVC)

Afelépités sematikus abraja PP: Polipropilén PVC: Polivinil-klorid

3. Osszeszerelési utasitasok

1. Tavolitsa el az 6sszes csomagoléanyagot, majd vegye ki a készilléket és a tartozékokat.

2. Szerelje fel a gyogyszertartalyt a készlilékre. A felszereléskor éles, csattané hangot kell hallania
(a gyogyszertartaly felszerelését bemutatd sematikus abra szerint).

3. Szerelje fel a maszkot vagy a széjcsutorat a sematikus rajzon lathaté modon.
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Légbemenet Légbemenet

Csatlakoztassa a gyogyszertartalyt, igazitsa

mindkét oldalon a vezetésinekhez, majd tolja Csatlakoztassa a Csatlakoztassa a

be a helyére. maszkot. szajcsutorat.

Kérjik, figyeljen a késztilék mindkét oldalan

megtalalhato élekre, és ligyeljen arra, hogy ne

karcoljak meg a kezét.

4. Aramellatas

1) Az inhalatorhoz egy USB-kébel tartozik a toltéshez, azonban halézati adaptert nem mellékeliink hozza. Kérijk,
az IEC 60601-1 szabvanynak megfeleld halozati adaptert hasznaljon (teljesitmény: DC 5,0, V 1,0 A) a termék
toltéséhez.

2) Akészulék aramellatasarol két Ujratolthetd litiumion-akkumulator gondoskodik.

3) Ha az akkumulator lemerdl, toltse fel a késziiléket a mellékelt micro USB-kébel segitségével (az alabbi 1. bran
lathatd madon).

A Megjegyzés: A toltés el6tt ellendrizze, hogy a hasznalni
kivant aljzat megfeleléen mikodik-e.

Megjegyzés: Ezt a késziiléket kiilon kell tolteni. Ne
toltse mas elektronikus eszkdzokkel egyidejlileg.

(1. &bra: Toltés)
4) Az akkumulator toltése
a. Ateljesen feltdltétt akkumulator akar 60 perces folyamatos mikddésre képes.
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b. Amikor az akkumulator mar majdnem lemertil, a kék jelz6fény 6tszor felvillan, majd kialszik.
c. Kérjlik, a halozati adapter (DC 5,0 V, 1,0 A) segitségével téltse az akkumulatort kb. 2 éran keresztul.
d. Toltés kdzben a zéld jelz6fény villog, majd a teljes tolt6ttség elérésekor abbahagyja a villogast.

A Megjegyzés:

1) Az akkumulator be van épitve a késziilékbe; ne szedje szét a készliléket!

2) Az jratdlthetd akkumulatort a felhasznalo nem cserélheti ki, ezt csak a gyartd teheti meg.

3) Ha a kész(iléket egy honapnal hosszabb ideig nem hasznélja, akkor havonta legalabb egyszer téltse fel.

4) Akész(ilék nem hasznalhato a gyarto altal biztositottdl eltéré akkumulatorokkal.

5) Kérjtik, az inhalator elsd hasznalata elétt toltse az akkumulatort legalabb 30 percig.

6) Az akkumulator lehet6 leghosszabb (izemi élettartamanak elérése érdekében javasoljuk, hogy az akkumulatort
havonta legalabb egyszer téltse fel.

A\ Figyelmeztetés:

« Keérjlik, hogy az lizemi élettartam végén a készilléket és annak tartozékait a helyi kdrnyezetvédelmi eléirasoknak
megfelel6en artalmatlanitsa. A kérnyezetszennyezés elkerlilése érdekében ne a haztartasi hulladékkal egyutt
dobja ki.

Ne szerelje szét és ne probalja megjavitani a készlléket vagy annak alkatrészeit. Ne szerelje szét és ne cserélje
ki az akkumulatort. Ha ki kell cserélnie az akkumulatort, kérjik, forduljon a kereskedéjéhez vagy a gyartohoz.

Ha az Ujratdlthetd akkumulatorbdl szarmazo folyadék a bérével vagy szemével érintkezik, 6blitse ki vizzel az
érintett terlleteket, és forduljon orvoshoz.

Fulladasveszély! Az apr¢ alkatrészeket a gyermekek lenyelhetik. Az apro alkatrészeket ne hagyja felligyelet
nélkil 1évé kisgyermekek és gyermekek kdzelében.

+ Robbanasveszély! Az akkumulatort soha ne dobja tiizbe.

Ne szerelje szét, ne vélassza szét és ne torje ssze az akkumulatort.

Kizérélag a felhasznaléi kézikdnyvben meghatérozott toltéket hasznalja.

Hasznélat el6tt az akkumulatort megfelelden fel kell tolteni. A gyartd utasitasait és a helyes téltésre vonatkozd
specifikaciokat minden esetben be kell tartani.



4. Hasznalati utasitasok

4.1. A jelzéfények jelentései
Kék fény folyamatosan vilagit | A készilék mikodik. m
Kék fény otszor felvillan Az akkumulator hamarosan lemeriil
Kék fény tizszer felvillan 10 percre bedllitott mikodési idd
Z6ld fény villog Akésziilék tltése folyamatban van.
Z0old fény folyamatosan vilagit | A készulék teljesen fel van toltve.

4.2. El6készités
Hasznélat el6tt tisztitsa meg és fertétlenitse az alkatrészeket és a gydgyszertartalyt.

4.3. A gyogyszertartaly feltoltése

Az éramutato jarasaval ellentétes irdnyba tekerve vegye le a véddkupakot, toltse be a folyadékot, majd az
éramutatd jarasaval megegyezéen tekerje vissza a véddkupakot.

A Megjegyzes: A folyadékot a készilléek bekapcsolasa elétt toltse be.

¢8)
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A Megjegyzés: Szivargas elleni védelem! Amikor betolti a gyogyszert a gydgyszertartalyba, igyeljen arra, hogy
ne toltsdn bele a megengedett mennyiségnél (10 ml) tobbet. A javasolt toltési mennyiség 2 ml és 10 ml kdzétt van.
A porlasztas csak akkor torténik, amikor a folyadék érintkezik a membrannal. Ha ez nem torténik meg, a porlasztas
automatikusan leall. A készuléket tartsa fiiggélegesen, amennyire csak tudja.

4.4.nhalalas

1) Csatlakoztassa a maszkot vagy a szajcsutorat. Helyezze a maszkot szajara és az orrara, vagy tegye a
szajcsutorat a szajaba.

2) Nyomjamega, (O fokapcsold gombot a késziilék elinditdsahoz és az inhalalas megkezdéséhez.

3) Akezelés elkezdése elétt dvatosan razza meg a késziiléket, hogy a folyadék telies mértékben érintkezzen a
membrannal. Az inhalalas haromféleképpen végezhetd az egyéni igények szerint.

Légbemenet
Légbemenet|

a: kdzvetlen inhalalas b: inhalalas szajcsutoran keresztil ¢: inhalalas maszkon keresztil

4) Lélegezzen be lassan és mélyen, hogy a gyogyszer mélyen a tiidébe juthasson. Tartsa vissza egy révid ideig a
lélegzetét, majd Iélegezzen ki lassan, és kdzben vegye ki a szajabol a szajcsutorat.

5) Az inhalator 10 perc utan automatikusan kikapcsol. Ha folytatni szeretné a kezelést, nyomjameg a ,, (ON
fékapesold gombot. Ugyeljen arra, hogy legyen elegend folyadék a gyogyszertartalyban.

6) Az inhalalas utan nyomjameg a,, (O fokapcsold gombot a kész(ilék kikapcsolasahoz. A gydgyszertartalyban
megmaradt folyadékot dntse ki, és ne hasznalja fel Ujra. (Szerelje szét az alabb lathaté madon.)
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a: Huzza fel a gyogyszertartalyt. b: Az éramutatd jarasaval ellentétesen vegye le a
véddkupakot, és dntse ki a megmaradt folyadékot.

7) A gyogyszertartaly, a fuvoka, a véddkupak és a tartozékok tisztitasahoz hasznaljon tisztitott vizet, majd kdvesse a
javasolt fertétlenitési eljaras Iépéseit.

A Megjegyzés:

1) Ovatosan razza meg az inhalatort, hogy a folyadék és az inhalator membran teljes mértékben érintkezzen
egymassal. Az dvatos razas nem befolyasolja a hasznalatot, azonban inhalalas kdzben ne dontse meg
tlsagosan a készUléket.

2) Kdvesse az orvos kezelésre vonatkoz utasitasait. A kezelés kozben mindig legyen nyugodt és ellazult.

3) Afolyadék raszaradhat a fuvokara és a membranra, ami befolyasolhatja a porlasztasi teljesitményt. Ha a
porlasztas ledll, tavolitsa el a szajcsutorat és a tobbi tartozékot. Majd egy tiszta orvosi gézzel tordlje le a
maradékot. Ne érintse meg a membran kdzponti flvoka részét, nehogy a membran megsériljon.

4) Ne hasznaljon illdolajokat, kéhogéscsillapitd szirupokat, gargalizalo folyadékokat és beddrzsolésre vagy
g6zflirddben valé hasznalatra szolgalé cseppeket. Az adalékok gyakran viszkdzusak, ezért akadalyozhatjak a
késziilék megfeleld mikodéseét, és igy hosszu tavon az alkalmazas hatékonysagat.

5. Tisztitasi és fert6tlenitési modszerek
Atartozékokat (beleértve a gyogyszertartalyt, védékupakot), fivokat, maszkot vagy szajcsutorat minden hasznalat
utan tisztitani és fertétleniteni kell. A javasolt tisztitasi és fert6tlenitési modszerek a kdvetkezdk:

"



5.1. Tisztitas

Akészilék tisztitasakor kapcsolja ki a késziiléket. Ne csatlakoztassa az inhalatort dramforrashoz.

1) Tavolitsa el a tartozékokat a készilékrdl: a gyogyszertartaly alkotdelemeit (beleértve a gyogyszertartalyt,
védskupakot), flivokat, maszkot és szajcsutorat. Aztassa a tartozékokat tiszta, meleg (legfeljebb 40 °C-os)
vizben kb. 5 percig. A készilléket ne &ztassa.

2) Aftisztitas utan torolie meg a tartozékokat tiszta és steril orvosi gézzel, és hagyja 6ket megszaradni.

3) Tordlje le a késziilék kilsé burkolatat. Ha az elektromos érintkezdn gydgyszermaradék talalhatd, nedves, steril
orvosi gézzel tordlje le. A tisztitas utan hagyja a késziiléket megszaradni.

4) Atartozékokat a szennyezddés elkeriilése érdekében szaraz és tiszta helyen tarolja.

A\ Megjegyzések:

+ Akészllék nem moshato vizzel, nehogy viz kerlljon a kész(lék belsejébe.

+ Akésziléken és az alkatrészeken 1év0 viz letoriéséhez hasznaljon tiszta, steril gézt, és tartsa 6ket szarazon,
hogy a kévetkezd alkalommal is biztonsagosan lehessen 6ket hasznaini.

+ A maszkok nem moshatok forr6 vizzel!

5.2. Fertétlenités

Atartozékokat — beleértve a gydgyszertartalyt, védékupakot, fivokat, maszkot és szajcsutorat stb. — minden

hasznélat utan fert6tleniteni kell, az alabbiak szerint:

1) Fertétlenités hidrogén-peroxiddal

Az alkatrészeket — beleértve a gydgyszertartalyt, védékupakot, fivokat, maszkot és szajcsutorat — fertGtlenitse tgy,

hogy 3%-os hidrogén-peroxidba teszi 6ket 10 percre. A fertétlenités utan oblitse le az dsszes alkatrészt tiszta vizzel,

majd térdlje le Sket tiszta és steril orvosi gézzel, vagy hagyja 6ket a levegén megszaradni.

A. Ne hagyja az alkatrészeket az oldatban 10 percnél hosszabb ideig.

B. Ne hasznaljon erésen oxidalo hatasu szereket, példaul perkloratot vagy a fémeket és polimer vegyileteket maré
fert6tlenitdszereket.

2) Fertétlenités etanollal

Tegye az Gsszes alkatrészt — beleértve a gydgyszertartalyt, védékupakot, fivokat, maszkot és szajcsutorat — 75%-

os orvosi etanololdatba 10 percre. A fertétlenités utan oblitse le az 6sszes alkatrészt tiszta vizzel. Térdlje le ket

tiszta és steril orvosi gézzel, vagy hagyja 6ket a levegdn megszaradni.
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A Megjegyzések:

« Tiszta és steril orvosi gézzel tordljon le minden fertétienitdszer-maradékot, hogy az alkatrészeket a kévetkezd
alkalommal is biztonsagosan lehessen hasznalni. A karosodas elkeriilése érdekében ne érjen a membran
teriletéhez.

5.3. Szaritas

+ Egy puha térléruhaval széritsa meg az alkatrészeket.

+ Ovatosan razza meg a fivokat egyik oldalrél a masikra (5 — 10-szer), hogy a membranban 1év6 viz tavozhasson
a kis lyukakbol.

+ Az alkatrészeket egyesével tegye egy tiszta, széraz és nedvsziv fellletre, majd hagyja ket a levegdn teljesen
megszaradni (legalabb 4 ¢ra).

Megjegyzés: Kérjik, lgyeljen arra, hogy az alkatrészek teliesen megszéradjanak a tisztitas utan, hogy elkerilje

a baktériumok elszaporodasanak kockazatat. A teljes széradas utan szerelje 6ssze az alkatrészeket, majd tegye

a késziiléket szaraz, lezart dobozba. Ugyeljen arra, hogy a fiivoka teljesen szaraz legyen, hogy a késziiléket

megfeleléen lehessen 6sszeszerelni. Ha a flvoka az 6sszeszerelés utan nem mikédik, razza meg ismét, hogy a viz

tavozhasson beldle. Ezutan az inhalatornak megfeleléen kell mikodnie.

6. Tarolas és karbantartas

6.1. Az inhalator tarolasa

1) Anormal tarolasi feltételeket Iasd: , Tarolas és karbantartas”.

a. Hémérséklet: -20 - 55 °C

b. Relativ paratartalom: < 80%

c. (nem kondenzal¢ allapot), Atmoszferikus nyomas: 70 — 106,0 kPa

d. Egyéb: Nem mar6 gazok, megfeleld szellézés, kerlilie a magas hdmérsékletet, paratartalmat és a kdzvetlen napfényt.

2) Tarolasi utasitasok

a. AkészUlék tizemi élettartama 5 év a fenti tarolasi feltételek betartasa esetén.

b. Az inhalatort minden hasznalat utan tisztitani és fertétleniteni kell, a gyogyszertartalyt és az egyéb tartozékokat
a teljes szaradas utan a tartddobozban kell tarolni. Kérjik, a készilléket a ,Tarolas és karbantartas” fejezetben
ismertetett feltételeknek megfelelden téarolja, és Ugyelien arra, hogy ne érje iités.
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6.2. Az inhalator karbantartasa

a. Kérjlik, az inhalatort normal feltételek kozott haszndlja.

. Ne hasznélja az inhalatort fiitéberendezés vagy nyilt lang kdzelében. Ne hasznaljon mikrohulldmu siitét,
ventilatort vagy mas berendezést az inhalator tartozékainak szaritdsahoz.

Ne tegye ki az inhalatort és annak tartozékait mar folyadékoknak és gazoknak.

Ne tekerje a micro USB-kabelt a készulék koré.

Ha az inhalator hasznalata kézben barmilyen rendellenességet tapasztal, keressen megoldast a 8. fejezet alapjan.
Atisztitas utan azonnal széritsa meg az alkatrészeket. A késziléket és annak alkatrészeit az elirasoknak
megfelel6en tarolja, és Ugyeljen arra, hogy ne (itkézzenek dssze.

Akozvetlen napfény, a szdsz és a por miatt a rezgd membran korrodalédhat és oxidalodhat, aminek hatasara
csokkenhet a porlasztasi sebesség.

. Ha az inhalator nem miikddik megfeleléen, kérjiik, forduljon a gyartéhoz vagy a forgalmazdhoz.

o

~o a0
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7. Ellenjavallatok, 6vintézkedések, megjegyzések és figyelmeztetések
7.1. Ellenjavallatok

1) Atermék nem hasznalhaté pentamidint tartalmazé gyogyszerekkel.
2) Tlid6ddémas betegek szamara tilos a készilék hasznalata.
3) Akut asztma és akut tiiddinfarktus esetén szintén tilos a hasznalata.

7.2. Ovintézkedések

Az inhalator orvostechnikai eszkéz, és kizarolag emberi felhasznalasra szolgal. Kérjtik, kbvesse a kézikdnyv
utasitasait, illetve az orvos irdnymutatasait. Kisgyermekek, gyermekek és specialis igény(i személyek felndtt
fellgyelete mellett hasznalhatjak a késziiléket.




Kérjik, csak eredeti alkatrészeket hasznaljon. A garancia nem vonatkozik a nem a gyarté altal biztositott
tartozékok, illetve a felhasznalo altal okozott karokra.

belsejébe.

A hibaelharitashoz tekintse meg a 8 fejezetet, és forduljon a szervizkbzponthoz a karbantartas elvégzése
érdekében. Ne prébalja sajat maga megjavitani a kész(léket.

Kérjik, a készlléket a hasznalat utan a 5 fejezetben foglaltak szerint tisztitsa és fert6tlenitse.

Az inhalator orvossagok porlasztasara szolgal.

Miel6tt elrakna a készlléket, szaritsa meg az dsszes alkatrészt.

Kérjiik, a haszndlat elétt bizonyosodjon meg arrdl, hogy minden tartozék sértetlen-e.

Atartozékokat (maszk és szajcsutora) csak egyetlen személy hasznalja a keresztfertdzések elkerilése érdekében.

Az inhalator hasznélata kzben mindig probalja elémi, hogy a folyadék teljesen elérje a membrant.

Soha ne meritse a készliléket vizbe, és ne hasznalja a firdészobaban. Folyadék semmilyen kérilmények kozott
nem keriilhet a kész(ilékbe.

Ne hasznalja a kész(iléket gyulékony gazok, tiszta oxigén és anesztetikum-keverékek kdzelében.

Ne hasznélja a késziiléket radioaktiv és erdsen elektromagneses kornyezetben. Probalja a kész(iléket a lehetd
legjobban megdvni az ilyen veszélyes helyzetektdl.

Ne hasznélja a késziiléket magas hémérsékletli kornyezetben, ellenkezé esetben tiiz keletkezhet.

Tartsa tavol a kész(iléket és annak alkatrészeit az erds vibraciot okozé forrasoktl.

Kérjiik, ne hasznaljon olyan folyadékokat, amelyek észtereket, szuszpendalt részecskéket (ideértve a
gyoégynovénykivonatokat is) tartalmaznak.

Ne mossa el a teljes késziiléket folyo viz alatt, nehogy a késziilékbe (kildndsen az USB-csatlakozdba) viz keriljon.
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Akészilék szaritasahoz vagy fertotlenitéséhez ne hasznaljon mikrohullamu sitét, ellenkez6 esetben tliz keletkezhet.

Kérjiik, tartsa tavol a készliléket kisgyermekektl, gyermekektd| és fogyatékos személyekté!.

Kérjik, csak mindsitett gyartotdl szarmazo litiumionakkumulétor-toltét hasznaljon (teljesitmény: 5,0 V/1,0 A).

A favoka membran kozepéhez ne érjen a kezével vagy barmilyen éles targgyal, mivel ezzel karosithatja a
készliléket.

Ne térolja a készliléket nedves vagy poros kérnyezetben.

Ha a késziilék leesett, jelentés mennyiségi nedvesség érte, vagy barmilyen mas médon megsériilt, nem szabad
tovabb hasznalni. Kétségek esetén forduljon az ligyfélszolgalathoz vagy a keresked6héz.

Ne szerelje szét, ne szerelje meg és ne modositsa a készlléket, ellenkezd esetben aramiités, szivargas vagy
tiz keletkezhet.

A varhato izemi élettartam végén a készliléket és annak tartozékait a helyi kérnyezetvédelmi eldirasoknak
megfeleléen artaimatlanitsa, és a kérnyezetszennyezés elkerilése érdekében ne a haztartasi hulladékkal egyiitt
dobja ki.

7.3. Figyelmeztetések

+ Ha cukorbetegségben vagy mas betegségben szenved, kérjik, forduljon orvosahoz a késziilék hasznalata el6tt.

+ Akészilék hasznélata és megvasarlasa orvosi utasitasra torténik. Kérjuk, kovesse orvosa utasitasait a
gyogyszer tipusaval, adagolasaval és hasznalataval kapcsolatban.

+ Keérjlik, hagyja abba a készlilék hasznalatat, ha az alkalmazas kdzben kellemetlen tiineteket tapasztal, és
forduljon orvoshoz.

+ Azilléolajok hasznalata nem megengedett, mivel karosithatjak a modult.
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Az inhalatoros kezeléshez csak vizben oldéd, alkoholt tartalmazé gyégyszerek vagy séoldattal higitott
gyogyszerek hasznalhatok, ellenkezd esetben horgégores alakulhat ki.

Olajos gyogyszerek hasznalata nem megengedett.

Akészillék nem hasznalhatd légzdszervi anesztéziara, illetve lélegeztetérendszerekben.

Tekintse meg a gyogyszer betegtajékoztatéjaban, hogy az aeroszolos kezelés szokasos rendszereivel vald
hasznéalatra vonatkozoan tartalmaz-e ellenjavallatokat.

Ne hasznaljon 5-nél nagyobb viszkozitasu folyadékot, ellenkezd esetben a membran karosodhat.

Kizardlag sdoldatos gyogyszert hasznaljon.

Ne 6ntson folyadékot a késziilékre, hogy elkeriilje a szivargast, valamint az aramiités és a meghibasodas
kockazatat, ami meghiusithatja a hasznalatot.

8. Hibaelharitasi tippek

Sorszam | Gond

Lehetséges ok/megoldas

Akészillék nem
1 miikddik a bekapcsolas
utan.

Ellendrizze, hogy az akkumulator fel van-e téltve. Ellenérizze, hogy

a készlilékben van-e elegendd gydgyszer. Ellendrizze, hogy a gomb
megfeleléen mikddik-e. Tavolitsa el az eltdmddést okozo gyogyszert a
rezgé membranrol, és inditsa Ujra a készuléket.




Kis porlasztési
sebesség

Ellendrizze, hogy gyogyszertartaly a megfeleld gydgyszerrel lett-e
feltdltve, amelynek vizben oldédonak és nem maré hatasunak kell lennie.
Ellendrizze, hogy a gydgyszertartalyba megfeleld mennyiségl gyogyszer
lett-e toltve.

Dontse meg készliléket, hogy a gyogyszer érintkezhessen a rezgd
membrannal.

Szerelje ssze a gyogyszertartalyt a megfelelé modon, és inditsa Ujra a
késziléket.

Tisztitsa meg a gyogyszertartalyt és a rezgd membrant. Ha a késziilék

a tisztitas utdn sem hasznalhatd, ellendrizze, hogy a rezgd membran
nem szakadt-e el. Tavolitsa el az eltdmddést okozé gyogyszert a rezgé
membranrol, és inditsa Ujra a kész(iléket.

Akésziilék a
bekapcsolas utan
azonnal kikapcsol.

Szerelje ssze a gyogyszertartalyt a megfelelé modon, és inditsa Ujra a
késziiléket.

Doéntse meg készliléket, hogy a gyogyszer érintkezhessen a rezgd
membrannal. Tavolitsa el az eltdmédést okozd gyogyszert a rezgé
membranrol, és inditsa Ujra a kész(iléket.

A membrant eltdmitette

Vegye le a gydgyszertartalyt. Mossa el meleg vizzel, és hagyja a levegén

a gyogyszer. megszaradni.
) . Szerelje 6ssze ismét a gyogyszertartalyt a megfeleld modon. Ha a
/S\Z?\)/;r%yszertartaly probléma tovabbra is fennall, a csere érdekében forduljon a gyartéhoz
9: vagy a forgalmazéhoz.
Fo(lﬁyeksozréyr maradék van Ez normalis jelenség. Minden hasznalat utén tisztitsa meg a
g)g])?zﬁygysz ertartalyban gyogyszertartalyt a gydgyszermaradékoktol.

Akésziiléket nem lehet
feltolteni.

Ellendrizze, hogy az USB-kabel és az adapter megfeleléen
csatlakoznak-e. Ha a probléma tovabbra is fennall, forduljon a gyartéhoz
vagy a forgalmazéhoz.
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9. Hulladékkezelés

Az akkumulator artalmatlanitasa

Az lires toltheté akkumulatorokat a kijeldlt gydjtddobozokon, tjrahasznositd pontokon vagy elektronikai m
kereskeddkon keresztiil kell artalmatlanitani. A felhasznalonak jogszabalyi kdtelessége az akkumulatorokat a helyi
kormyezetvédelmi el6irasoknak megfelelden artalmatlanitani.

Altalanos hulladékkezelés

Kérnyezetvédelmi okokbdl a készliléket az lizemi élettartama végén ne a haztartasi hulladékkal egyitt dobja ki.
Akésziiléket az On orszagaban a megfeleld helyi gy(ijts- vagy Ujrahasznositasi ponton, a WEEE (elektromos és
elektronikus berendezések hulladékai) EK iranyelvnek megfeleléen artalmatlanitsa. Kérjuk, kérdéseivel forduljon a
hulladékkezelésért felelds helyi hatésagokhoz.

10. Ertékesités utani szervizelés

A garancialis szervizelés érdekében keérjlik, forduljon tgyfélszolgalatunkhoz.
A garancidlis szervizelés érdekében keérjlik, forduljon a forgalmazé tigyfélszolgalatahoz.



11. Szimbélumok magyarazata és elektromagneses kompatibilitas

1.1,

Jelzések és szimbolumok

~ .’/
© e s | P22
L [ ]
Lasd a hasznalati Az elektromos Tolté Be/Ki Napfénytol Vizéllésagi
utmutatot/kézikdnyvet; és elektronikus interfész kapcsolo tavol tartandd besorolas
MEGJEGYZES AZ | berendezések szelektiv
ORVOSTECHNIKAI gylijtése
ESZKOZOKRE
VONATKOZOAN
I\
C€0197 & A
Yyy
CE-azonosité + Ujrahasznositasi jelzés | Abeteggel | Megjegyzés, Az Eurdpai Utmutato a
bejelentett szervezet | X: Anyagszam Y: Anyag| érintkezé |figyelmeztetés| Kozosségben csomagolasi
széma réviditése: A tovabbi rész BF —lasd a felhatalmazott hulladék
informaciokat lasd a tipusu mellékelt fajlt képviseld elhelyezéséhez
97/129/EK irdnyelvben.
Ovintézkedések Orvostechnikai eszkdz Gyarto Gyartasi szam | Gyartas datuma Torékeny Szarazon
tartandd

1.2,

EMC-nyilatkozatok

A mini Air 360+ hordozhaté membranos inhalator megfelel az IEC60601-1-2 szabvany szerinti elektromagneses
kompatibilitasi kévetelményeknek.

Afelhasznalonak a készuléket az elektromagneses kompatibilitasra vonatkozé mellékelt informacioknak
megfelel6en kell dsszeszerelnie és hasznalnia.

A hordozhaté és mobil radiéfrekvencias kommunikacios berendezések, valamint egyes haztartasi készilékek —
példaul mobiltelefonok, mikrohulldmu stiték, hajszaritok — befolyasolhatjak az inhalator teljesitményét, ezért
hasznalat kdzben tavol kell tartani ezektél a késziilékektdl.

Az Utmutatasok és a gyart6 nyilatkozata a mellékletben talalhatok meg.
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1) EMC-informaciok

A személyi szamitdgépekhez és mobiltelefonokhoz hasonlé elektronikus eszkdzok elterjedtsége miatt az
orvostechnikai eszkdzok egyre érzékenyebbek az elektroméagneses interferenciara. Az elektromagneses
interferencia az orvostechnikai eszkdzok miikddésében hibakat okozhat, és emiatt potencialis veszélyhelyzetet m
teremthet.

Az orvostechnikai eszk6zok sem zavarhatnak mas eszkozoket.

Az elektromagneses kompatibilitas biztositasa érdekében az IEC60601-1-2 szabvanyban rogzitették a sziikséges
kovetelményeket annak érdekében, hogy a veszélyhelyzetek megel6zhetdvé valjanak. A szabvany definidlja az
orvostechnikai eszkdzok elektroméagneses interferenciaval szembeni védettségének szintjeit, valamint az altaluk
kibocsathato elektromagneses sugarzas maximalis értékét.

AFEELLIFE HEALTH INC altal gyartott orvostechnikai eszkdzok megfelelnek az IEC60601-1-2 szabvany
védettséget és kibocsatast meghatarozo eldirasainak.

Emellett tartsa be a kdvetkezd el6vigyazatossagi intézkedéseket:

. MEGJEGYZES: a berendezés kibocsétasi jellemz6i alapjan alkaimas lakossagi felhasznalasra (amelyhez
alapvetden CISPR 11, ,B” osztaly szlikséges).

N

. FIGYELMEZTETES: A FEELLIFE altal meghatarozottaktol eltérd tartozékok és kabelek hasznalata — a FEELLIFE
altal a bels6 alkatrészekhez pétalkatrészként arult kabelek kivételével — megndvekedett kibocsatassal vagy a
késziilék csokkent védettségével jarhat.

w

. FIGYELMEZTETES: Az orvostechnikai eszkdzoket nem szabad mas berendezések mellett vagy mas
berendezésekkel egymasra helyezve hasznalni. Ha a més berendezések mellett vagy mas berendezésekkel
egymasra helyezve torténd hasznalat nem elkertilhetd, ellendrizni kell az orvostechnikai eszkdz normalis
miikddését abban az dsszedllitdsban, amelyben hasznalva lesz.

>

A hordozhaté radiéfrekvencias kommunikacios eszkozoket (ideértve azok periférias eszkozeit, példaul
antennakabeleit és kiils6 antennait) nem szabad 30 cm-nél (12 hiivelyknél) kizelebb hasznaini a gyogyaszati
berendezés vagy orvosi rendszer barmely részéhez, még a GYARTO altal meghatarozott kabelekhez sem.
Ellenkezd esetben a készilék teljesitménye csokkenthet.
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5. Az orvostechnikai eszkéz kozelében ne hasznaljon mobiltelefont vagy egyéb olyan késziiléket (mint példaul MRI,
diatermias készlilék, elektrokauter, RFID és elektromagneses biztonsagi rendszer), amely erés elektromos vagy
elektromagneses mez6t general. Ellenkezd esetben a gyogyaszati berendezés miikddésében hiba léphet fel, és
emiatt potencidlis veszélyhelyzet allhat eld. Javasolt 7 m-es minimalis tavolsagot tartani. Ha a tavolsag kisebb,
akkor ellendrizze a készilék helyes mikddéseét.

Kabel Hossz (m) Blokkolas Megjegyzés
USB-kabel 0,75 Nem

Utmutatas és gyartoi nyilatkozat — elektromagneses kibocsatas

Akészilléket az alabb meghatérozott elektroméagneses kdrnyezetben vald hasznélatra tervezték.
Akészilék vasarléjanak vagy felhasznalojanak kell gondoskodnia arrél, hogy a késziiléket ilyen kérnyezetben
hasznaljak.

Elektromagneses kibocsatas az IEC 60601-1-2 szerint

Kibocsatasi v . . , .
szbveg Megfeleléség | Elektromagneses kornyezet — Gtmutatasok

- ” Ez a készlilék csak a belsé miikddéséhez hasznal radiofrekvencias
Egggzg\slenmas 1. csoport energiat. Ezért annak radiéfrekvencias kibocsatasa nagyon alacsony,
CISPR 11 ’ - csop és nem valdszin(i, hogy a kdzelben elhelyezkedd elektronikus

berendezéseket zavarna.

Halozati frekvencia Ahéldzati frekvencias magneses
(50/60 Hz) mezdknek a kereskedelmi vagy kérhazi
magneses mezd az 30 A/m 30 Alm feltételek kdzott szokasos szinten kell
|EC 61000-4-8 szerint lennitk.
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Vezetett
radiéfrekvencia az
|EC 61000-4-6 szerint

Sugarzott
radiofrekvencia az
|IEC 61000-4-3 szerint

3Vrms

150 kHz - 80 MHz

6 Vrms az ISM és amatdr
radiéfrekvencias savokban

10 Vim

80 MHz - 2,7 GHz 385 MHz -
5785 MHz

Tesztelési specifikaciok a
BURKOLAT PORT
RADIOFREKVENCIAS vezeték
nélkili berendezések elleni
VEDETTSEGERE vonatkozoan

3 Vrms

3Vim

Ahordozhatd és mobil radiéfrekvencias
kommunikaciés eszkozoket nem szabad
a készulék barmelyik alkatrészétol

- beleértve a vezetékeit is — kisebb
tavolsagban hasznalni, mint a jeladd
frekvenciajara alkalmazhaté egyenlettel
szamitott, javasolt izolacios tavolsag.
Ajanlott izolacios tavolsag

d=1,2P

d=1,2VP 80 Hmz - 800 MHz

d=2,3VP 800 MHz - 2,5 GHz

ahol P a jeladé maximélis kimend
teljesitménye wattban (W) a jeladé
gyartoja szerint, d pedig az ajanlott
izolacios tavolsag méterben (m).
Ahelyhez kotott radiofrekvencias jeladok
elektroméagneses helyszinfelmérése

(1. MEGJEGYZESe) soran megallapitott
elektromagneses térerésségnek

minden frekvenciatartomanyban

(2. MEGJEGYZES:) kisebbnek kell
lennie a megfeleléségi szintnél.

A kdvetkez8 szimbolummal elltott
berendezések kézelében interferencia

|éphet fel:
@

A MEGJEGYZES-: 80 MHz-en és 800 MHz-en a magasabb frekvenciatartomanyt kel alkalmazni.
A\ 2. MEGJEGYZES-: Ezek az iranyelvek nem feltétlenil érvényesek minden helyzetre. Az elektromagneses terjedést
befolyasolja az abszorpcid, valamint az épiletekrdl, targyakrol és emberekrél vald visszaverédés.
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1. A helyhez kétott jeladok, mint példaul radidtelefonok (mobil/vezeték nélkiili) és szarazfoldi mobilkészlékek,
amatdr radio-, AM- és FM-csatornak, valamint televizios csatornak bazisallomasainak térerésségét elméletben
nem lehet pontosan eldre jelezni. A helyhez kétott radiofrekvencias jeladdk altal okozott elektromagneses
kérnyezet értékeléséhez elektromagneses helyszinfelmérést kell végezni. Amennyiben a mért térerésség a
késziilék helyén meghaladja a fent meghatarozott érvényes radiofrekvencias megfelel6ségi szintet, ellendrizni
kell, hogy a készilék megfeleléen mikddik-e. Amennyiben azt észleli, hogy a kész(ilék nem megfelelden
miikadik, tovabbi intézkedésekre lehet sziikség, mint példaul a termék iranyanak vagy helyének megvaltoztatasa.

2. A 150 kHz - 80 MHz kozétti frekvenciatartomany felett a térerdsségnek 3 V/m alatt kell lennie.

Ahordozhaté és mobil RF kommunikéciés eszkozok és a készilék kézott javasolt izolacios tavolsagok.

Akeészilék olyan elektroméagneses kornyezetben torténd hasznalatra késziilt, amelyben a sugarzott
radiofrekvencias zavarok szabalyozva vannak. A késziilék vasarléja, illetve felhasznaloja megeldzheti az
elektromagneses interferencia kialakulasat azzal, hogy betartja a hordozhaté és mobil radiéfrekvencias
kommunikécios eszkozok (jeladok) és a készulék kozott az alabbiakban ajanlott, és a kommunikacios eszkéz
maximalis teljesitménye alapjan meghatarozott minimalis tavolsagot.

Ajeladok maximalis Izolacios tavolsag a jelado frekvenciajanak fiiggvényében
teliesitménye (W) 150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
d=1,2\P d=1,2\P d=2,3\P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 12 1,2 23
10 338 38 73
100 12 12 23
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A nagyobb maximdlis névleges teljesitménnyel rendelkezé, fentebb fel nem sorolt jeladék esetében
megbecsiilheté a méterben (m) kifejezett ajanlott izolacios tavolsag a jelado frekvenciajara vonatkozo egyenlet
alkalmazasaval, ahol P a jeladd gyartéja altal megadott, wattban (W) kifejezett maximalis névleges teljesitmény. m

A Ovintézkedések

1) Az elektromagneses kompatibilités biztositasa érdekében az EN60601-1-2 szabvanyban rogzitették a sziikséges
kévetelményeket annak érdekében, hogy a veszélyhelyzetek megel6zhetdvé valjanak. A mini Air 360+ inhalator
megfelel az EN60601-1-2 szabvany védettséget és kibocsatast meghatéarozé eldirasainak.

2) A hordozhaté és mobil radiéfrekvencias kommunikacios eszkézok befolyasolhatjak az inhalator teljesitményét,
ezért hasznalat kbzben kertilje az elektromagneses interferenciat, példaul mobiltelefonok, mikrohullamu stiték és
hasonl6 berendezések kézelében.

A Figyelmeztetés

1) Akészlilékeket és rendszereket nem szabad mas berendezésekkel egymasra helyezve hasznalni. Ha a mas
berendezések kozelében vagy méas berendezésekkel egymasra helyezve torténd hasznalat nem elkertilhetd,
gy6z6djon meg arrél, hogy ebben a konfiguracioban megfeleléen miikddik.

2) A gyarto altal a belsé alkatrészekhez potalkatrészként arult kabelek kivételével, mas kabel hasznalata
megndvekedett kibocsatassal vagy az inhalator csékkent védettségével jarhat.
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E-mail: info@feellife.com

_ Bélyegzd garanciajegy forgalmazéi példiny E
A termék tipusa:, =
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Cim: FE
i3

3
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E-mail: info@feellife.com ]
s

« Az ingyenes szervizelés idtartama 2 év. A gyogyszertartalyra 6 honapos
garancia vonatkozik.

« Agaranciaiddszak alatt az adott eset alapjan dontiink a sériit alkatrészek
Javitasarol vagy cseréjérdl.

« A garanciaiddszak lejdrta utan az adott esetnek megfelelden szamitiuk fel a
Kltségeket,

« Atartozékok, mint példdul a maszk és a széjosutora fogybeszkiznek
minésiilnek, ezért a garancia nem vonatkozik rajuk. A tovabb részleteket a
kézikonyvben tekintheti meg

« Az alabbi esetekre nem vonatkozik a garancia:

- Atermék nem megfelel, vagyis nem a kézikonyv szerinti hasznalata miatt
bekdvetkezo sérilések.

- Balesetek okozta krok

- Atermék felhasznalo altali, engedély nélkill torténd szétszerelése vagy
modositésa

 Hidnyz6 szamla,

olvashato

vagy

akészil \genye\ keriik, a
asarl aval fordul \|0nah elyi 6hoz vagy Kerjik,
tan.sa meg a termék csomagolasat, és abban killdje vissza karbantartésra.

« Az ingyenes szervizelés idtartama 2 év. A gyogyszertartalyra 6 honapos
garancia vonatkozik.

« Agaranciaiddszak alatt az adott eset alapjan dontink a sériit alkatrészek
Javitasarol vagy cseréjérdl.

« A garanciaiddszak lejdrta utan az adott esetnek megfelelGen szamitjuk fel a
Koltségeket.

« Atartozékok, mint példaul a maszk és a széjosutora fogyGeszkiznek
minésiilnek, ezért a garancia nem vonatkozik rajuk. A tovabbi részleteket a
kézikonyvben tekintheti meg

« Az alébbi esetekre nem vonatkozik a garancia:

- Atermék nem megfelel, vagyis nem a kézikonyv szerinti hasznalata miatt
bekdvetkezs sémlesek

- Balesetek okozta kro

 Atorméi felhasanal el engedely nélkil bréns szélszerelése vagy
modositasa.

- Hianyzo szamla, olvashato

vagy

a készulék \génye\ Keriik, a
fordufjon Kerjik,

l
tartsa meg a termék csomagnlésal s abban Kildje visezs karbantartaaa.
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Tétel

Mennyiség

Mellékelve

Nem

Késziilek

Gyogyszertartaly

Feln6tt maszk

Gyermekmaszk

Szajcsutora

Felhasznaléi kézikdnyv

Garanciajegy

Puha tok

Micro USB-kabel

RIFIF(H|R (R |R[(D|R|€
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FEELLIFE HEALTH INC.
Room 1903, Building A, No.9 Furong Road, Tantou Community,
Songgang Subdistrict, Bao'an District, Shenzhen 518104 Guangdong,

Kina
http://www.feellife.com

EU-képviselet

Lotus NL B.V.

[c Trer] 2608 AAThe Hague. ol

Markaképviselet OMRON HEALTHCARE EUROPE B.V.
Wegalaan 73, 2132 JD Hoofddorp,

EV importr \tivg\lg/%rr’:erL{\healthcare.com

Termékképviselet FEELLIFE HEALTH INC.

Room 1903, Building A, No.9 Furong Road, Tantou Community,
Songgang Subdistrict, Bao'an District, Shenzhen 518104 Guangdong,

Kina
http://www.feellife.com

Felelés személy az Egyesiilt
Kiralysagban

KINGSMEAD SERVICE LIMITED
19 Mezzanine Floor 19-21 Crawford Street
London, W1H 1PJ, UK

Importér az Egyesiilt Kiralysagban

OMRON HEALTHCARE UK LTD.
Opal Drive, Fox Milne,

Milton Keynes, MK150DG, UK
www.omron-healthcare.com/distibutors

Szérmazasi orszag: Kina
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