Modellnr: mini Air 360+
(MINIAIR360P-E)
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For att sékerstélla att denna produkt kan anvandas korrekt, Ias bruksanvisningen noggrant fore anvéndning.
Forvara bruksanvisningen pa en bekvam plats for enkel atkomst. lllustrationerna i denna bruksanvisning
r schematiska.

1. Viktig sékerhetsinformation

A Fore anvandning ska du se till att det inte finns nagra synliga skador pa enheten eller medfdljande delar. Anvand
inte enheten om du ar oséker pa nagot, utan kontakta din aterforsaljare eller den angivna kundtjénstadressen.

A Anvind inte hélsoprodukter eller lakemedel som innehaller eteriska oljor for nebulisering.

A\ Du bér alltid folja din lakares instruktioner angaende vilken typ av lakemedel du ska anvanda, dess dosering,
frekvens och varaktighet for inandning. Anvénd endast lakemedel som ordinerats eller rekommenderats av din
lakare eller av apotekspersonal.

A\ Anvindningen av denna produkt for barn och personer med sérskilda behov maste utforas under korrekt
vagledning och dvervakning.

A\ Denna produkt &r endast avsedd for nebulisering. Anvand inte enheten i nagot annat syfte.

A Rengdr och desinficera lakemedelskoppen och medfdljande delar fére anvandning.

A\ Sluta anvinda enheten om komponenterna ar skadade eller om huvudenheten av misstag ramlat i vattnet.

A\ Hall enheten borta fran dina 6gon under nebuliseringen eftersom det kan vara skadligt.

AHal forpackningsmaterialet borta fran barn (risk for kvavning).

Anvénd inte nagra extra delar som inte rekommenderas av tillverkaren.

A\ | handelse av en allvarlig incident som har intraffat i samband med enheten, rapportera detta omedelbart til SV

tillverkaren och den behdriga myndigheten i ditt land.

227



2. Produktbeskrivning

2.1. Produktnamn
Barbar natnebulisator

2.2. Modell
mini Air 360+

2.3. Arbetsprincip och mekanism

Produktens arbetsprincip drivs av den snabba oscillationen av natmekanismen. Detta driver vatskan genom
metallnatet och bildar manga sma, finfordelade partiklar. Partiklama fardas genom masken eller munstycket in i
patientens andningssystem. Patienten andas in Iakemedlet som en fin dimma som kan fardas via patientens mun
och svalg och na luftstrupen, luftroren, alveolerna, etc.

2.4.Tillamplig omfattning och avsedd anvéndning

Enheten &r en natnebulisator designad fér att aerosolisera flytande lakemedel for inhalationsbehandling i
professionell vardmiljé och i hemsjukvard.

Lamplig for pediatriska och vuxna patienter, spadbarn och barn. Personer med sérskild vard kan anvénda enheten
under vuxens uppsikt.

2.5. Specifikation

Strédmférsorjning DC 2,4V (Li-ion-batteri) eller DC 5V 1A IEC 60601-1 godkand natadapter
Strémfdrbrukning <40W
Nebuliseringshastighet 0,15 ml/min~0,90 ml/min
Arbetsfrekvens 130 kHz + 10 %
Partikelstorlek MMAD <5 ym
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Aerosolproduktion

0,62 ml (2 ml, 0,1 % salbutamolldsning)

Aerosolproduktionshastighet

0,14 ml/min (2 ml, 0,1 % salbutamolldsning)

Léakemedelsbehallarens

kapacitet 10ml (max)
Produktstorlek/vikt 38 mm (L) x 38 mm (B) x 109 mm (H)/120 g (inklusive batterier)
Sékerhetsniva Intern strémférsorjning for BF-utrustning
Arbetsmiljo Temperatur, 10~40 °C relativ Iuftfuktighet < 80 % relativ luftfuktighet

Icke-kondenserande tillstand atmosfariskt tryck: 86,0~106,0 kPa

Forvarings-/leveransmiljo

Temperatur: -20~55 °C relativ luftfuktighet < 80 % relativ luftfuktighet
Icke-kondenserande tillstand atmosfariskt tryck: 70~106,0 kPa

Frekvensvérde, %

I Frekevensirdelningskirming |
_— 2

Kumulativ fordelning, medel

Aerodynamisk partikelstorleksférdelning

90
. /./__. oo Medianpartikelstorleken i denna

nebulisator mats med en
salbutamolsulfattestiésning under

forhallanden med en temperatur
pa 25 °C och en luftfuktighet pa
59 % relativ luftfuktighet.

+
a
g
Kumulativ procent, %

Diameter, pm
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2.6. Produktsammansittning

mini Air 360+ bestar av huvudenhet, lakemedelskoppsenhet, mikro-USB-kabel och medféljande delar (mask och
munstycke).

2.7. Produktinnehall

8 9
6
1. Lock till Iakemedel 6. Laddningsgranssnitt
2. Lakemedelsbehallare 7. Munstycke (PP)
3. Atomiseringsmodul 8. Mask i barnstorlek (PVC)
4. Pa/AV-strombrytare 9. Mask i vuxenstorlek (PVC)

5. Huvudenhet

Schematiskt diagram dver vardstrukturen. PP: polypropen. PVC: polyvinylklorid.

3. Monteringsanvisningar

1. Ta bort allt forpackningsmaterial och ta sedan ut enheten och de medféljande delarna.

2. Montera lakemedelskoppsenheten pa huvuddelen. Nar du monterar den bor du héra ett skarpt klamljud (som
visas i det schematiska diagrammet over installationen av lakemedelskoppen).

3. Montera masken eller munstycket enligt den schematiska ritningen.
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Luftintag Luftintag

Anslut lakemedelskoppen, rikta in styrskenorna

pa bada sidor och tryck pa plats. Anslut masken. Anslut munstycket.
Var uppmarksam pa kanterna pa bada sidor av

huvudenheten och var noga med att inte skada

hénderna.

4. Strémfdrsorjning

1) Nebulisatorn har en USB-kabel for laddning, den kommer utan stromadapter. Anvand en natadapter som ar
godkand enligt IEC 60601-1 (utgang: DC 5,0 V 1,0 A) for att ladda produkten.

2) Enheten drivs av tva uppladdningsbara litiumbatterier.

3) Nar batteriet bérjar ta slut ska du ladda enheten med den medféljande mikro-USB-kabeln (som visas i figur 1 nedan).

A\ Obs! Innan du laddar ska du se till att eluttaget som
anvands fungerar normalt. SV
f 5 A\ Obs! Den har enheten laddas oberoende. Ladda inte

L <V med nagon annan elektronisk utrustning.

(Fir 1 Laddningsdiagram)

4) Batteriladdning
a. Batteriet racker upp till 60 minuter kontinuerligt efter full laddning.
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b. Nar batteriet &r Iagt blinkar de bla indikatorlamporna 5 ganger och slécks.
¢. Anvand strémadaptern (DC 5,0 V, 1 A) for att ladda batteriet i cirka 2 timmar.
d. Den gréna indikatorn blinkar under laddning och slutar blinka nér den &r fulladdad.

A Observeral
1) Batteriet har laddats i enheten, ta inte isar.
2) Uppladdningsbara batterier ska inte bytas ut av anvandaren, endast av tillverkaren.
3) Ladda enheten minst en gang per manad om du inte ténker anvanda enheten under en langre period &n en manad.
4) Batterier som inte tillhandahalls av tillverkaren far inte anvandas till enheten.
5) Ladda minst 30 minuter innan du anvander nebulisatorn for forsta gangen.
6) For att fa langsta mdjliga batterilivslangd rekommenderas att batteriet laddas helt minst en gang i manaden.

A Varning:

+ Vid slutet av livsldngden, kassera denna enhet och medfdljande delar enligt lokala miljdbestdmmelser.

Sléng inte tillsammans med hushallsavfall for att undvika miljofororeningar.

Demontera eller reparera inte huvudenheten eller komponenterna. Ta inte isér och byt inte ut batteriet.
Kontakta din aterforséljare eller tillverkare om du behdver byta ut batteriet.

Om hud eller dgon kommer i kontakt med vatska fran en uppladdningsbar battericell ska du spola ur de drabbade
omradena med vatten och uppsoka lakare.

Kvavningsrisk! Barn kan svélja de sma komponenterna. Forvara sma komponenter utom rackhall for smabarn
och barn utan tillsyn.

Risk for explosion! Kasta aldrig batterier i eld.

Ta inte isér, dela eller krossa batterierna.

Anvand endast laddare som anges i bruksanvisningen.

Batterier maste laddas korrekt fore anvandning. Anvisningar fran tillverkaren och specifikationer for korrekt
laddning maste alltid foljas.
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4. Anvandarinstruktioner
4.1. Formulér for indikatorbeskrivning

Bla lampa pa

Fungerar

Bla lampa blinkar 5 ganger

Lag batteriniva

Bla lampa blinkar 10 ganger

10 minuter installd tid

Grén lampa blinkar

Laddar

Gron lampa pa

Fulladdad

4.2.Forbereda

Rengdr och desinficera komponenterna och Iakemedelkoppsenheten fore anvéndning.

4.3.Fylla lakemedelsbehallaren
Oppna locket moturs, tillsatt [8sningen och sténg locket medurs.
A\ Obs! Tillsétt vétskan innan du satter pa enheten.

10

T

®
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A Obs! Léckageskydd! Nar du haller lakemedel i Idkemedelskoppen, se till att du bara fyller den till den maximala
tillatna volymen (10 ml). Den rekommenderade fyllningsmangden &r mellan 2 ml och 10 ml. Nebulisering sker
endast nar nebuliseringsvatskan ar i kontakt med natet. Om sa inte &r fallet stoppas nebuliseringen automatiskt.
Hall enheten sa vertikalt som majligt.

4.4, Nebulisering

1) Anslut masken eller munstycket, placera masken dver mun och nésa eller placera munstycket i munnen.

2) Tryck pa "Or-knappen for att sla pa enheten och starta nebuliseringen.

3) Innan behandlingen pabérjas ska du forsiktigt skaka enheten for att sakerstalla att nebuliseringsvatskan kommer
i kontakt med natet. Foljande tre satt for inandning kan anvandas, beroende pa individuella behov.

\ \,

Luftintag
Luftintag

a: direkt inandning b: genom munstycke c: genom mask

4) Andas in langsamt och djupt sa att Iakemedlet nar djupt ner i lungorna. Hall andan en kort stund och andas
sedan ut langsamt nar du tagit ut munstycket ur munnen.

5) Nebulisatorn stangs av automatiskt efter 10 minuter. Om du behdver fortsétta behandlingen, tryck pa
strémknappen " Se till att det finns tillrackligt med vatska i lakemedelskoppen.

6) Efter nebuliseringen trycker du pa strdmknappen " for att stdnga av enheten. Kassera den kvarvarande
vatskan i lakemedelskoppen och ateranvand den inte. (Demontera som nedan)
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a: Dra upp lakemedelskoppens enhet. b: Vrid moturs for att ta bort locket och hall ut
resterande vétska.

7) Anvénd renat vatten for att rengdra lakemedelskoppen, sprayenheten, locket och medfoljande delar och folj
sedan den rekommenderade desinfektionsmetoden.

A Observeral

1) Skaka forsiktigt nebulisatorn for att halla vatskan och nebuliseringsnatskivan i full kontakt. En forsiktig skakning
paverkar inte anvandningen men luta inte enheten for langt under nebuliseringen.

2) Folj lakarnas rekommendationer for behandling. Var alltid lugn och avslappnad under behandlingen.

3) Vatska kommer att koagulera runt sprayenheten och natskivan, vilket kommer att paverka
nebuliseringsprestandan. Om nebuliseringen upphdr, ta bort munstycket och andra medféljande delar. Anvand
sedan en ren medicinsk gasvav for att torka av resterna. Ror inte sprayomradet i mitten av natskivan for att
forhindra skada pa natskivan.

4) Anvand inte eteriska oljor, hostmedicin, gurglingslésningar och droppar som ska anvandas som en rub eller SV
i ett angbad. Dessa tillsatser ar ofta trogflytande och kan forsamra enhetens korrekta funktion och dérmed
applikationens effektivitet pa lang sikt.

5. Rengorings- och desinfektionsmetod
Efter varje anvandning &r det nédvéndigt att rengdra och desinficera delarna (inklusive lakemedelskopp, lock),
sprayenhet, mask eller munstycke. Specifika metoder for rengdring och desinfektion rekommenderas enligt foljande:
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5.1.Rengoring

Sténg av strémmen nér du rengdr enheten. Anslut inte nebulisatorn till en strémkalla.

1) Ta bort komponenterna fran huvudenheten: lakemedelskoppens komponenter (inklusive lakemedelskop, lock),
sprayenhet, mask och munstycke. Bl6tléagg alla medféljande delar i rent varmt vatten (som inte ar mer an 40 °C) i
cirka 5 minuter. BI6tiagg inte huvudenheten.

2) Efter rengdring, torka av alla komponenter med en ren och steril medicinsk gasvav och hall dem tillrackligt torra.

3) Torka av det yttre skalet pa huvudenheten. Om det finns lakemedelsrester kvar vid elektrodkontakten, rengér den
med en vat steril medicinsk gasvév. Efter rengdring, hall huvudenheten torr.

4) Forvara alla delar pa en torr och ren plats for att undvika kontaminering.

A Obs!

+ Huvudenheten kan inte tvattas med vatten fér att forhindra att vatten kommer in i huvudenheten.

+ Anvénd en ren steril gasvav for att torka av vattnet pa huvudenheten och komponenterna och hall dem torra for
att sékerstalla saker anvandning nasta gang.

+ Maskerna far inte tvéttas med varmt vatten!

5.2. Desinficering

Efter varje anvandning ar det nddvandigt att desinficera komponenterna, inklusive lakemedelskopp, lock,

sprayenhet, mask och munstycke, etc. enligt foljande:

1) Desinfektion med vateperoxid

Desinficera alla komponenter genom att placera dem i 3 % vateperoxid i 10 minuter, inklusive lakemedelskopp, lock,

sprayenhet, mask och munstycke. Efter desinfektion ska du skdlja alla delar med rent vatten, torka sedan av med

ren och steril medicinsk gasvav eller lufttorka naturligt.

A. Sénk inte ned i [6sningen langre tid &n 10 minuter.

B. Anvand inte starka oxidationsmedel som perklorat eller desinfektionsmedel som &r fratande for metaller och
polymerforeningar.

2) Desinfektion med etanol

Placera alla komponenter, inklusive lakemedelskopp, lock, sprayenhet, mask och munstycke i 75 % medicinsk

etanolldsning i 10 minuter. Efter desinfektion ska du skdlja alla delar med rent vatten. Torka av med ren och steril

medicinsk gasvav eller lufttorka naturligt.
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A Oobs!

+ Torka av med en ren och steril medicinsk gasvav alla kvarvarande spar av desinfektionsmedel for att sakerstélla
en saker nasta anvandning. Ror inte natomradet for att undvika skador.

5.3. Torkning

+ Torka delarna forsiktigt med en mjuk trasa.

+ Skaka sprayenheten forsiktigt fran sida till sida (5-10 ganger), sa att vattnet inuti nétet tas bort fran de sméa hélen.
+ Placera de enskilda delarna pa en ren, torr och absorberande yta och lat dem lufttorka helt (minst 4 timmar).
Obs! Se till att delarna ar helt torra efter rengdring for att undvika okad risk for bakterietillvaxt. Montera ihop delarna
nér de r helt torra och placera enheten i en torr, férseglad behallare. Se till att sprayenheten ar helt torr for att
sékerstalla korrekt atermontering av enheten. Om sprayenheten inte fungerar efter atermontering, skaka den igen
s& att vattnet kan rinna ut. Nebulisatorn bor da fungera korrekt.

6. Lagring och underhall

6.1. Forvaring av nebulisator

1) For normala lagringsforhallanden, se "Lagring och underhall".

a. Temperatur: -20~55 °C

b. Relativ luftfuktighet < 80 % relativ luftfuktighet

c. Icke-kondenserande tillstand atmosfariskt tryck: 70~106,0 kPa

d. Ovrigt: Icke-frétande gas, god ventiwlation, undvik hdg temperatur, luftfuktighet och direkt solljus.

2) Gvervéganden om lagring

a. Enhetens livslangd &r 5 ar i ovanndmnda lagringsskick.

b. Nebulisatorn ska rengéras och desinficeras efter varje anvandning, lakemedelskoppen och andra medféljande
delar ska forvaras i forvaringsladan nar den ar helt torr. Forvara enheten i de skick som beskrivs i kapitlet
"Lagring och underhall" och undvik stotar.
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6.2. Underhall av nebulisator

. Anvand nebulisator under normala férhallanden.

. Anvénd inte nebulisatorn ndra en varmeanordning eller dppen laga. Anvand inte en mikrovagsugn, flakt och
annat for att torka nebulisator och medfdljande delar.

Utsétt inte nebulisatorn och medféljande delar fér fratande vétskor och gaser.

Linda inte mikro-USB-kabeln runt enheten.

Nar du anvander en nebulisator, om nagra oegentligheter patraffas, sék en 16sning i enlighet med kapitel 8.
Torka delarna direkt efter tvatt. Férvara enheten och komponenterna enligt kraven, var férsiktig for att undvika stétar.
Direkt solljus, ludd och damm kan fa det vibrerande natet att rosta och oxidera och foljaktligen minska
nebuliseringshastigheten.

. Om nebulisatorn inte fungerar korrekt, kontakta tillverkaren eller distributren.

o o

@ ~oao

=

7. Kontraindikationer, forsiktighetsatgarder, meddelande och varning
7.1. Kontraindikationer

1) Denna produkt &r inte ldmplig for Pentamidine-lakemedel.
2) Patienter med lungédem far inte anvanda produkten.
3) Patienter med akut astma och akuta lunginfarktepisoder far inte anvénda produkten.

7.2.Var forsiktig

Nebulisatorn ar en medicinsk produkt och ar endast avsedd fér ménsklig anvéndning. Folj instruktionerna i
bruksanvisningen eller under ledning av en lakare, spadbarn och barn och personer med sérskilda behov bor
anvanda enheten under vuxens uppsikt.
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Anvand endast originaldelar. Garantiservice tillhandahalls inte for skador orsakade av inkluderade delar som inte
specificerats av tillverkaren eller skadade av anvéndarens personliga orsaker.

Utrustningens vattentata klassificering ar IP22, huvudenheten kan inte tvéttas for att forhindra att vatten kommer in.

Se kapitel 8 for felsokning och kontakta servicecenter for underhall. Forsck inte att reparera enheten sjélv.

Rengdr och desinficera enheten efter anvandning enligt anvisningarna i kapitel 5.

Nebulisatorn &r avsedd for finférdelning av lakemedel.

Hall alla komponenter torra innan du forvarar enheten.

Se till att alla medféljande delar &r intakta fére anvandning.

De medféljande delarna (mask och munstycke) ar avsedda for anvandning av en person for att undvika
korsinfektion.

Forsok att fa vatskan att helt och hallet na natskivan nar nebulisatorn anvands.

Doppa aldrig enheten i vatten och anvénd den inte i badrummet. Under inga omsténdigheter far vatska komma
inienheten.

Anvand inte enheten i narheten av brandfarlig gasatmosfar eller néra syre- och anestesiblandningar.

Anvand inte enheten i radioaktiva och hdggradigt elektromagnetiska miljder. Hall enheten sa langt bort som
mdjligt fran sadana farliga situationer.

Anvand inte enheten i en miljo med hdg temperatur, eftersom det kan orsaka brand.

Hall enheten och delar borta fran starka vibrationskéllor.

Anvand inte vatska som innehaller estrar, olja eller suspenderade partiklar, &ven drtextrakt.
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Tvétta inte hela enheten med rinnande vatten for att undvika att vatten kommer in i enheten, sarskilt USB-
kontakten.

Anvand inte mikrovagsugnar for att torka eller desinficera enheten, eftersom det kan orsaka brand.

Placera enheten borta fran spadbarn, barn och personer med funktionsnedsattning.

Anvand kvalificerade tillverkare av litumbatteriladdare (utgang 5,0 V/1,0 A).

Rér inte mitten av spraynéatet for hand eller andra vassa foremal eftersom det kan skada enheten.

Forvara inte enheten i en vat eller dammig miljo.

Om enheten har tappats, utsatts for hoga halter av fukt eller fatt nagon annan skada far den inte langre
anvandas. Om du &r oséker kan du kontakta kundtjanst eller aterforséljaren.

Ta inte isér, reparera eller modifiera enheten, eftersom det kan orsaka elektriska stotar, lackage eller brand.

Vid slutet av forvéntad livslangd, kassera denna enhet och medféljande delar enligt lokala miljébestammelser,
kassera inte tilsammans med hushallsavfallet for att undvika miljoféroreningar.

7.3.Varningar

+ Radgor med din lakare innan du anvander enheten om du har diabetes eller andra sjukdomar.

+ Anvandning och kdp av enheten bor radas av en lakare, se din lakares rad angaende typ av lakemedel,
dosering och anvandningssétt.

+ Sluta anvanda enheten om du kanner dig obekvam och be din lakare om hjélp.

« Eteriska oljor &r inte tillatna eftersom de kan skada modulen.
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Endast vattenldsliga lakemedel som innehaller alkohol eller saltidsningsutspadda ldkemedel kan anvéndas for
nebuliseringsbehandling, annars kan bronkospasm orsakas.

Oljiga lakemedel &r inte tillatna.

Enheten &r inte anvandbar fér andningsanestesisystem och respiratorsystem.

Kontrollera bipacksedeln for lakemedlet for eventuella kontraindikationer fér anvéndning med de vanliga
systemen for aerosolbehandling.

Anvand inga vétskor med en viskositet pa mer an 5, eftersom det kan skada natet permanent.

Anvand endast Idkemedlet med en koksaltlésning.

+ Spill inte vatska till enheten for att undvika lackage, risk for elektriska stotar och felfunktion, misslyckande.

8. Felsokningstips

Artikel | Problem Majlig orsak/1dsning

Kontrollera om det finns tillrdckligt med batteritid. Kontrollera om det finns
tillrackligt med lakemedel. Kontrollera om knappen fungerar som den
ska. Rensa det igensatta lakemedlet i det vibrerande natet och starta om
enheten.

Nebulisatorn fungerar
1 inte nr den &r
paslagen.
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Lag
nebuliseringshastighet

Kontrollera om lakemedelskoppen har fyllts med ratt lakemedel, som ska
vara vattenldsligt och icke-fratande.

Kontrollera om lakemedelskoppen har fylits med ratt volym.

Luta huvudenheten sa att lakemedlet kan komma i kontakt med det
vibrerande natet.

Sétt tilloaka lakemedelskoppen pa ratt satt och starta om enheten.

Rengdr lakemedelskoppen och det vibrerande natet. Om den fortfarande
inte kan anvandas efter rengéring, kontrollera om det vibrerande nétet &r
trasigt eller inte. Rensa det igensatta lakemedlet i det vibrerande natet och
starta om enheten.

Nar enheten har
slagits pa stangs den
av omedelbart.

Sétt tillbaka lakemedelskoppen pa ratt sétt och starta om enheten.

Luta huvudenheten sa att lakemedlet kan komma i kontakt med det
vibrerande nétet. Rensa det igensatta lakemedlet i det vibrerande natet och
starta om enheten.

Natet ar igensatt med
lakemedel.

Ta av lakemedelskoppen. Tvétta med varmt vatten och lufttorka.

Lakemedelskoppens
enhet lacker.

Sétt tilloaka lakemedelskoppen pa ratt satt. Om problemet kvarstar, kontakta
tillverkaren eller distributoren for erséttning.

Resterande
lakemedelsvatska i
lakemedelskoppen.

Det &r normalt. Rengor lakemedelskoppen fran resterande lakemedel efter
varje anvandning.

Enheten kan inte
laddas.

Se till att USB-kabeln och adaptern &r vél anslutna. Kontakta tillverkaren
eller distributéren om problemet kvarstar.
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9. Kassering

Kassering av batteri
De tomma uppladdningsbara batterierna maste kasseras genom dedikerade insamlingsboxar, atervinningsstationer
eller elektronikaterforsaljare. Du ar lagligt skyldig att kassera batterierna enligt lokala miljbestammelser.

Allman kassering

Av miljoskél ska du inte slanga enheten i hushallsavfallet nar den har slutat fungera. Kassera enheten pa en lamplig
lokal insamlings- eller atervinningsstation i ditt land i enlighet med EG-direktivet -WEEE (Waste Electrical and
Electronic Equipment). Om du har nagra fragor, kontakta de lokala myndigheter som ansvarar for avfallshantering.

10. Kundtjanst

Kontakta var kundtjanstavdelning fér att fa garantiservice.
Kontakta distributrens kundtjanstavdelning for att fa garantiservice.
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11. Symbolbeskrivning och elektromagnetisk kompatibilitet

11.1. Skyltar och symboler
Ny
e
@ G 7< | IP22
— [ ]
Se handboken/héftet | Separat avfallshantering| Laddnings- | P&/AV-strém-| Hall borta fran Vattentat klass
ANTECKNING FOR for elektrisk och granssnitt brytare solljus
ME-UTRUSTNINGEN | elektronisk utrustning
I\ 2
Ce0197 (280 A | R @
Yyy
CE-identifiering + Atervinningsmérke Applikations- | Obs! Varning Behorig Atervinnings-
meddelat organs X: Materialnummer delen av se bifogad fil representant instruktioner for
nummer Y: Materialférkortning typ BF i Europeiska forpacknings-
Se 97/129/EG for gemenskapen delar
ytterligare information.
Var forsiktig Medicinteknisk produkt | Tillverkare Satskod Produktionsdatum Omtaligt Férvaras torrt
1.2, EMC-deklarationer

mini Air 360+ barbar nétnebulisator uppfyller kravet pa elektromagnetisk kompatibilitet i IEC60601-1-2.

bifogas den.

Anvéndaren maste installera och anvanda enheten enligt information om elektromagnetisk kompatibilitet som

Barbar och mobil RF-kommunikationsenhet och vissa hushallsapparater, sasom mobil, intertelefon,
mikrovagsugn, torrblasare, kan paverka nebulisatorns prestanda, sa nebulisatorn bér hallas pa avstand nér
nebulisatorn anvands.

Végledning och tillverkningsdeklaration framgar av bilagan.
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1) EMC-information.

Med det dkande antalet elektroniska apparater sasom persondatorer och mobiltelefoner kan medicinteknisk
apparatur som ar i bruk vara kanslig for elektromagnetisk storning fran andra apparater. Elektromagnetisk stérning
kan leda till att den medicintekniska apparaturen inte fungerar korrekt och darmed skapa en potentiellt oséker
situation.

Medicinteknisk apparatur skall heller inte stéra annan apparatur.

For att reglera foreskrifterna fér EMC (elektromagnetisk kompatibilitet) i syfte att férhindra osékra produktsituationer
har standarden IEC60601-1-2 genomforts. Denna standard definierar immunitetsnivaerna mot elektromagnetiska
storningar liksom de maximala nivaerna for elektromagnetiska emissioner for medicinteknisk apparatur.

Medicinsk utrustning tillverkad av FEELLIFE HEALTH INC. uppfyller denna IEC60601-1-2-standard for bade
immunitet och emissioner.

Icke desto mindre maste sarskilda forsiktighetsmatt iakttas:

. OBS! EMISSIONSEGENSKAPERNA hos den har utrustningen gér den lamplig fér anvéndning i en bostadsmiljo
(fér vilken CISPR 11 klass Bis normalt krévs).

N

. VARNING! Anvandning av medféljande delar och kablar andra an de som specificeras av FEELLIFE, med
undantag for kablar som séljs av FEELLIFE som ersattningsdelar for interna komponenter, kan resultera i ékad
emission eller minskad immunitet hos enheten.

d

VARNING! Den medicinska utrustningen far inte anvandas intill, eller staplad tillsammans med, annan utrustning.
Om intilliggande eller staplad anvandning &r nédvandig, bor den medicinska produkten observeras for att verifiera SV
normal funktion i den konfiguration som den kommer att anvéndas i.

Ea

BARBAR RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som antennkablar och externa antenner) bor
inte anvandas narmare an 30 cm (12 tum) fran nagon del av [ME-UTRUSTNING eller ME-SYSTEM], inklusive
kablar som specificerats av TILLVERKAREN. Annars riskerar man att forsdmra prestandan pa denna utrustning.
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5. Anvand inte mobiltelefoner och andra enheter (som MR, diatermi, elektrokauteri, RFID och elektromagnetiska
sakerhetssystem) som genererar starka elektriska eller elektromagnetiska falt i narheten av den medicinska
enheten. Detta kan leda till att enheten inte fungerar korrekt och darmed skapa en potentiellt osaker situation.
Rekommendationen &r att halla ett minimalt avstand pa 7 m. Kontrollera att enheten fungerar korrekt om

avstandet ar kortare.
Kablar Langd (m) Om den ska blockeras Obs!
USB-kabel 0,75 Nej

Végledning och tillverkarens forklaring — Elektromagnetiska stralningar

Denna enhet ar avsedd for anvandning i nedan specificerade elekiromagnetiska miljo.
Agaren eller anvandaren av enheten maste kontrollera att utrustningen endast anvands i en sadan miljé.

Elektromagnetisk emission IEC 60601-1-2

Emissionstext | Overensstammelse

Végledning for elektromagnetisk milj6

RF-emissioner

Enheten anvander RF-energi enbart for sin interna funktion.

CISPR 1 Grupp 1 Dérfor &r dess RF-emissioner mycket laga och orsakar sannolikt
inte nagon stdrning av nagon elektronisk utrustning i narheten.
(S;g;gg)frgl;;/ens Magnetfalt med stromfrekvens bor ligga
maanetfalt 30A/m 30A/m | paen niva som ar karakteristisk for en
9 kommersiell milj6 eller sjukhusmiljé.
IEC 61000-4-8
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Ledningsbunden
RF IEC 61000-4-6

Utstralad RF
IEC 61000-4-3

3Vrms

150 kHz till 80 MHz
6 Vrms i ISM- och
amatdrradioband

10 Vim

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

Testspecifikationer for
HOLJETS PORTIMMUNITET
TILL RF tradlos
kommunikationsutrustning

3Vims

3Vim

Bérbar och mobil radioutrustning far inte
befinna sig ndrmare enheten inkl. kablar &n
rekommenderat separationsavstand som
beraknas enligt den ekvation som galler for
sandningsfrekvensen.

Rekommenderat separationsavstand

d=1,20P
d=1,2VP 80 HMz ill 800 MHz
d=2,3VP 800 HMz ill 2,5 GHz

dar P star for sandarens markuteffekt i

watt (W) enligt uppgifter fran sandarens
tillverkare och d star for rekommenderat
separationsavstand i meter (m).

Faltstyrkor fran fasta RF-séndare, faststéllda
med en elektromagnetisk undersdkning av
platsen (ANTECKNING 1¢) ska vara lagre
an Gverensstammelsenivan i respektive
frekvensomrade (ANTECKNING 2¢).
Interferens kan uppsta i narheten av
utrustning som mérkts med foljande symbol:

R

A\ ANMARKNING 1+: Vid 80 MHz och 800 MHz galler det hogre frekvensintervallet.
Dessa riktlinjer &r kanske inte tillampningsbara i varje enskilt fall. Elektromagnetisk
utbredning paverkas av absorption och reflektion mot byggnader, féremal och manniskor.

A ANVARKNING 2:
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1. Féltstyrkor fran fasta séndare, som basstationer for radio (mobil-/tradldsa) telefoner och landmobilradio,
amatdrradio, AM- och FM-radioséndningar och TV-séndning kan inte forutspas teoretiskt med precision.
En elektromagnetisk bedémning av uppstaliningsplatsen bor géras for att den elektromagnetiska miljon avseende
fasta RF-séndare ska kunna bedomas. Om den uppmétta faltstyrkan pa platsen dér enheten anvands overstiger
den tilldmpliga RF-Gverensstammelsenivan ovan ska enheten observeras for att verifiera normal funktion.
Om onormala prestanda observeras kan ytterligare atgarder kravas, t.ex. att vrida pa enheten eller att placera

den pa en annan plats.

2. | frekvensintervallet 150 kHz till 80 MHz ska faltstyrkorna vara mindre &n 3 V/m.

Rekommenderade separationsavstand mellan barbar och mobil radiokommunikationsutrustning och enheten.

Enheten ar avsedd for anvandning i en elektromagnetisk miljo dér utstralade RF-stdrningar &r kontrollerade.
Kunden eller anvandaren av enheten kan forhindra elektromagnetisk stérning genom att upprétthalla ett minsta
avstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning (séndare) och enheten enligt nedanstaende
rekommendationer och i enlighet med radioutrustningens maximala uteffekt.

sandarens nominella
maximala uteffekt (W)

separationsavstand beroende pa sandningsfrekvens

150 kHz till 80 MHz

80 MHz till 800 MHz

800 MHz till 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 1,2 1,2 23
10 38 338 73
100 12 12 23
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For sandare med nominell maximal uteffekt som inte &r listade nedan kan det rekommenderade
separationsavstandet i meter (m) uppskattas med hjélp av ekvationen tillamplig for sandarens frekvens, dar P ar
den maximala uteffektklassificeringen for séndaren i watt (W) enligt séndartillverkaren.

A Var forsiktig

1) For att reglera foreskrifterna for EMC i syfte att forhindra osékra produktsituationer har standarden EN60601-1-2
genomforts. Nebulisatorn mini Air 360+ dverensstammer med EN60601-1-2-standarden for bade immunitet och
emissioner.

2) Bérbar och mobil RF-kommunikationsutrustning kan paverka prestandan hos nebulisatorn, undvik starka
elektromagnetiska storningar vid anvandning, sasom nara mobiltelefoner, mikrovagsugnar och sa vidare.

A Vaming

1) Utrustning eller system bor inte anvandas eller staplas med annan utrustning, om de maste vara nara eller
staplad anvandning bor det observeras att verifieringen i dess anvandning av konfigurationen kan vara normal
drift.

2) Anvéndning av andra delar och kablar &n de som specificerats av tillverkaren kan orsaka en 6kning av
emissionen av denna nebulisator eller en minskning av immuniteten.
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Serienr:

garantikort

Kundens namn:
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ePerioden for gratis underhall av enheten &r 2 r. Lakemedelsbehallaren har en
garanti pa 6 manader.

eUnder garantiperioden kommer vi att besluta om vi ska reparera eller byta ut
skadade delar i det enskilda fallet.

N garantiperioden har Iopt ut maste relevanta avgifter tilkomma enligt det
specifika fallet.

#De medfljande delarna sasom masken och munstycket ticks inte av
garantin eftersom de ar forbrukningsartiklar. For ytterligare information, se.
bruksanvisningen.

eFoljande fall ticks inte av garantin:

- Skador orsakade av felakig anvéindning av produkten som inte
overensstammer med bruksanvisningen.

- Skador orsakade av en olycka.

- Skador orsakade av obehbrig demontering eller ndring av produkten av
anvandaren.

- Avsaknad av faktura, garantikort eller trasigtotydiigt produkiserienummer.

Obs! Kontakta den lokala aterforsaljaren eller vart foretag med "kundens stub” pa
garantikortet nar enheten kraver underhall. Behall produktforpackningen for att
returnera enheten under underhall.

ePerioden for gratis underhall av enheten &r 2 r. Lakemedelsbehallaren har en
garanti pa 6 manader.

eUnder garantiperioden kommer vi att besluta om vi ska reparera eller byta ut
skadade delar i det enskilda fallet.

Nar garantiperioden har Iopt ut maste relevanta avgifter tilkomma enligt det
specifika fallet.

#De medfljande delarna sasom masken och munstycket ticks inte av
garantin eftersom de ar forbrukningsartklar. For ytterligare information, se.
bruksanvisningen.

eFoljande fall ticks inte av garantin:

- Skador orsakade av felaklig anvéindning av produkten som inte
overensstammer med bruksanvisningen.

- Skador orsakade av en olycka.

- Skador orsakade av obehbrig demontering eller ndring av produkten av
anvandaren.

- Avsaknad av faktura, garantikort eller trasigt/otydligt produktserienummer.

Obs! Kontakta den lokala aterforsaljaren eller vart foretag med "kundens stub” pa
garantikortet nar enheten kraver underhall. Behall produktfrpackningen for att
returnera enheten under underhall.




Artikel

Antal

Om det ingar

[
Q0

Nej

Enhet

Léakemedelsbehallare

Mask i vuxenstorlek

Mask i barnstorlek

Munstycke

Bruksanvisning

Garantikort

Mjuk pase

Mikro-USB-kabel
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Tillverkare 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-representant Lotus NL B.V.

Koningin Julianaplein 10, 1e Verd,
2695 AA The Hague, Nederldnderna

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

Importér i EU NEDERLANDERNA

www.omron-healthcare.com

Produktionsenhet 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

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

Importdr i Storbritannien OMRON HEALTHCARE UK LTD.
Opal Drive, Fox Milne,

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

Tillverkad i Kina
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