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+ Tak, fordi du har kebt OMRON beerbar tradnetforstaver.

+ Lees denne brugsanvisning grundigt, inden du tager apparatet i brug, sa du kan anvende det sikkert og korrekt.
+ Opbevar denne brugsanvisning et sted, hvor du nemt kan finde den frem, nar du har brug for den.

+ lllustrationerne i denne brugsanvisning er skematiske tegninger.

1. Tilsigtet brug

1.1. Tilsigtet formal

Den bzerbare tradnetforstever er beregnet il at omdanne visse inhalerbare leegemidler til en aerosolform,
som patienten kan indande, til behandling af obstruktive luftvejssygdomme (OAD) sasom astma,

kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL) og andre lungesygdomme, men ogsa ikke-lungesygdomme.
Apparatet er ikke beregnet til livsopretholdelse og har heller ikke nogen funktioner til patientovervagning.

1.2. Tilsigtet bruger

Den baerbare tradnetforstever er beregnet til brug af bade uddannet fagpersonale og leegfolk.
+ Brugeren skal endvidere veere i stand til at forsta den generelle betjening af dette apparat og indholdet af
brugsanvisningen.

1.3. Tilsigtede patienter

Den er velegnet til voksne og bem (= 6 maneder) med behov for forsteverbehandling via forstavermaske eller mundstykke.

1.4. Anvendelsesomrade
Denne bzerbare tradnetforstaver er beregnet til brug i sundhedssektoren, som f.eks. et hospital,
en klinik og en leegekonsultation, samt il privat brug.



1.5. Tilsigtet medicinsk tilstand
Obstruktive luftvejssygdomme (OAD) sasom astma, kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL) og andre lungesygdomme,
men ogsa ikke-lungesygdomme.

1.6. Tilsigtede kliniske fordele
Fordelene ved at bruge en beerbar tradnetforstaver er, at den ikke kraever, at patienten koordinerer indanding og aktivering,
hvilket ger den velegnet ogsa til bam og zeldre.

2. Kontraindikationer

(1) Patienten er allergisk over for medicin i aerosolform.
(2) Pentamidinpulver.
(3)Bedavelsesmiddel.

3. Vigtige sikkerhedsbemarkninger

+ Far brug skal du sikre dig, at der ikke er synlige skader pa apparatet eller tilbeharet. Hvis du er i tviv,
skal du undlade at bruge apparatet og kontakte din forhandler eller den angivne kundeserviceadresse.
+ Brug ikke sundhedsprodukter eller medicin, der indeholder zeteriske olier, til forstgvning.
+ Du ber altid felge din laeges anvisninger med hensyn til, hvilken type medicin du skal bruge, doseringen samt
hyppigheden og varigheden af inhalationen. Brug kun medicin, der er ordineret eller anbefalet af din laege eller apoteket.
+ Brug af dette produkt til barn og personer med saerlige behov skal ske under korrekt vejledning og opsyn.
+ Dette apparat ma kun anvendes til de angivne formal, udelukkende til forstavning.
Enheden ma ikke anvendes til noget andet formal.
+ Renger og desinficer medicinbaegeret og tilbehgret inden brug og inden laengerevarende opbevaring.



+ Stop brugen af apparatet, hvis delene er beskadigede, eller hvis hovedenheden ved et uheld er blevet helt
nedseenket i vand.

* Hold apparatet vaek fra gjnene, nar det er i brug, da forstevet medicin kan veere skadeligt.

+ Opbevar emballagematerialet utilgeengeligt for bern (kvelningsfare).

« Brug ikke ekstra dele, som ikke er anbefalet af producenten.

+ Hvis der er sket en alvorlig haendelse i forbindelse med apparatet, skal du straks indberette dette til producenten
og den kompetente myndighed i dit land.

4. Funktionsprincip

Forsteverens funktionsprincip gar ud pa at danne mikropartikler ved hjeelp af et mikroporgst tradnet,

der vibrerer ved ultralydsfrekvenser. Et keramisk piezoelektrisk element genererer ultralydsvibrationeme og er drevet
af et elektronisk svingningskredsleb. Mikropartiklerne frigives fra det mikroporase tradnet og danner en aerosol, der
kan indandes direkte. Nar partiklerne indandes, aflejres de i patientens luftrer, bronkier, alveoler og andre omrader.
Leegemidlet optages derefter gennem slimhinden, hvorved den tilsigtede behandling opnas.



5. Pakkens indhold og oversigt

Pakkens indhold

A | Medicinkop Inklusive vibrerende tradnet 1 Lag til medicinkop

B | Hovedenhed — 2 Sprejtedyse

C | F 3 Forbindelseselekirode

D | F 4 Standby (teend/sluk-knap)
E | Mundstykke — 5 Type C-stik

F | USB type C-kabel — 6 Maske inkl. elastikband
G | Bled taske — 7 Aflgbshul

— | Brugsanvisning —




6. Tekniske parametre for produktet

Produktbeskrivelse Beerbar tradnetforstaver

Model (kode) NE-U300 (NE-U300-E)
Stremkilde 2,4V jeevnstrem, genopladelige Li-ion-batterier
Opladning DC5V, 1A !ygnetadaptgr, der oYerhoIder IEC 60601-1 )

Den kan bruges i cirka 50 minutter pa en enkelt, fuld opladning.
Stremforbrug <4,0W
Forstgvningshastighed 0,15 ml/min. - 0,90 ml/min.
Ca. 610 ug

Aerosolproduktion

(2 ml, albuterol 0,1 % (m/m) koncentration i 0,9 % natriumchloridopl@sning)

Aerosolproduktionshastighed

Ca. 101 pg/min.
ml, albuterol 0,1 % (m/m) koncentration i 0,9 % natriumchloridoplgsning
2 ml, albuterol 0,1 % (m/m) ke ion i 0,9 % natriumchloridoplgsni

Procentdel af

pafyldningsvolumen 5,05 %
afgivet pr. minut
4,12 ym
MMAD Bemaerk: MMAD-testveerdierne for de enkelte apparater kan variere,
og den endelige produktinspektionsrapport er geeldende.
GSD 1,72

Qr (<2 ym) Ca.74%

Qr (2~5 pm) Ca. 54,7 %

Qr (> 5 pm) Ca. 37,9 %




Restmaengde <0,3 ml (malt i lodret position)
Den maksimale
'temperatur over <30°C
omgivelsestemperaturen,
der nas i medicinkoppen
Medicinkoppens kapacitet 10 ml (maks.)
2 ml minimum~10 ml maksimum

Passende medicinmeengde
Vibrationsfrekvens

130 kHz, afvigelse £10 %

Produktmal/veegt

Ca. 40 mm (D) x 64 mm (B) x 100 mm (H) / Ca. 117 g

Driftsomgivelser

Temperatur: +5 °C ~ +40 °C
Relativ luftfugtighed: 15 % ~ 80 % relativ luftfugtighed Ikke-kondenserende
Atmosfeerisk tryk: 860 hPa ~ 1060 hPa

Temperatur: -20 °C ~ +55 °C
Relativ luftfugtighed: 10 % ~ 93 % relativ luftfugtighed Ikke-kondenserende

Opbevarings-/

leveringsforhold Atmosfeerisk tryk: 700 hPa ~ 1060 hPa

Funktionsmade Kontinuerlig drift
Handholdt

Klassificering af installation
o0g anvendelse

Anvendt del klassificeret

Den klassificerede del af patientdelen er BF.

Det maksimale A-veegtede

lydtryksniveau

<40 dB (A-veegtet)




Hovedenhed: 5 ar

Levetid Medicinkop: 1 ar
*Betingelser: 2 gange om dagen Forstevermaske: 1 ar
Mundstykke: 1 ar
Kabinet: ABS
Medicinkop: Inderlag: PC, yderlag: ABS
Materiale Standby (teend/sluk-knap): Silikone

Forstevermaske: PVC
Mundstykke: PP

Anvendt dele Standby (teend/sluk-knap), forstevermaske, mundstykke

Bemark:

1) I'henhold til klassificeringen af beskyttelse mod elektrisk sted: ME-udstyr med indbygget stremforsyning.

2) Kabinetter klassificeret efter beskyttelsesgrad mod indtreengning af vand og partikler i henhold til IEC 60529:1P24
(2: Beskyttet mod faste fremmediegemer med en diameter pa 12,5 mm eller derover / 4: Beskyttet mod vandsteenk)

3) Udstyret er ikke beregnet til brug i iltrige omgivelser eller i nerheden af brandfarlige blandinger af bedavelsesmidler
med luft, ilt eller lattergas.

4) Partikelsterrelsesdistributionen males ved hjeelp af albuterol i en koncentration pa 0,1 % (m/m) ien 0,9 %
natriumchloridoplgsning. Partikelstarrelsesdistribution og aerosolproduktion kan variere afhaengig af
kombinationen af produkt, medicin og omgivende forhold sasom temperatur, luftfugtighed og atmosfeerisk tryk.

5) Ydeevnen kan variere afhaengig af tradnettet og den anvendte medicin, f.eks. oplest eller tyktflydende medicin.
Se databladet fra leveranderen af medikamentet for at fa flere oplysninger.

6) Oplysninger om forstgverens ydeevne er baseret pa test, der anvender respiratoriske menstre hos voksne,
og vil sandsynligvis vaere anderledes end dem, der er angivet for paediatriske patienter eller spaedbern.

7) De malte veerdier afspejler interne data malt vha. NEXT GENERATION IMPACTOR (NGI) i henhold til
EN ISO 27427:2023.
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8) Forstavningshastigheden méles ved hjeelp af albuterol i en koncentration pa 0,1 % (m/m)ien 0,9 %
natriumchloridoplasning ved (232) °C med 2 ml medicin. Den kan variere athaengig af medicin og omgivende forhold.
9) Medmindre andet er angivet, geelder fglgende betingelser for produktets tekniske parametre.
2 gange om dagen i 10 minutter ad gangen
Driftsomgivelser: 235 °C, 30-70 % relativ luftfugtighed, standardatmosfeere (1013,25 hPa)
10) Over 70 % af cellernes oprindelige kapacitet opretholdes efter >2000
Opladningscyklusser: 1,0 °C til 2,8 V Afladning: 1,0 °C til 1,6 VV Temperatur: 25+3 °C.

* Oplysninger om resultater

Partikelstarrelsen og aerosoludledningen samt aerosoludledningshastigheden males i henhold til bestemmelserne i
EN ISO 27427:2023, bilag C (ved hjeelp af en andedreetssimulator) og D (ved hjeelp af en flertrins-kaskadeimpaktor)
hver for sig.

Forstevningshastigheden males ved hjeelp af albuterol i en koncentration pa 0,1 % (m/m)ien 0,9 %
natriumchloridoplesning ved en temperatur pa 23+2 °C og en relativ luftfugtighed pa 45-75 %.
Disse veerdier kan variere afhaengigt af medicin og omgivende forhold.

Testoplasningen bestar af albuterol i en koncentration pa 0,1 % (m/m) i en 0,9 % natriumchloridoplgsning.
Testbetingelserne er en temperatur pa 2342 °C og en relativ luftfugtighed pa 45-75 %.
Kurven for den kumulative sterrelsesfordeling af resultaterne ser saledes ud.
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Bemark:

1) Partikelstarrelsesdistribution og aerosolproduktion kan variere athaengig af kombinationen af produkt,
medicin og omgivende forhold sasom temperatur, luftfugtighed og atmosfeerisk tryk.

2) Anvendelse af en oplesning, suspension eller emulsion, der adskiller sig fra den, som producenten anbefaler,
navnlig en suspension og/eller en oplesning med hgj viskositet, kan andre partikelsterrelsesdistributionskurven,
den massemediane, aerodynamiske diameter (MMAD), aerosoludledningen og/eller
aerosoludledningshastigheden, hvilket kan medfere, at disse veerdier afviger fra de veerdier,
som producenten har angivet. Se databladet fra leverandaren af medikamentet for at fa flere oplysninger.

3) Effekten af falgende oplysninger om forstaverens ydeevne er baseret pa test, der anvender respiratoriske menstre
hos voksne, og vil sandsynligvis vaere anderledes end dem, der er angivet for paediatriske patienter eller spaedbern.

4) Vaesentlig ydeevne: forstavningshastighed.

5) Andelen af aerosolpartikler med en diameter pa 1 um til 5 um, der genereres af forstaveren, er >50 %.
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7. Monterings- og brugsanvisning

7.1. Stremforsyning

Brug USB type C-kablet (medfelger i pakken) og lysnetadapteren (udgangsspaending: 5 V jeevnstrem,

1A (overholder IEC 60601-1; medfelger ikke i pakken) til opladning. Det anbefales at bruge det valgfri lysnetadaptersaet,
model NEB-ASET-3A eller NEB-ASET-3AUK. (Se "15. Konfigurationsliste").

En fuld opladning tager cirka 2 timer.

Oplad apparatet som vist i illustrationen herunder.
Nar batteriindikatoren skifter fra at blinke langsomt il at lyse konstant, er batteriet fuldt opladet. (Se "7.3. Indikator").
Frakobl lysnetadapteren.

Bemaerk:
Huvis batteriindikatoren ikke lyser, kan det skyldes, at lysnetadapteren ikke passer, er beskadiget, eller at udstyret er
beskadiget. | sa fald skal lysnetadapteren frakobles.
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AAdvarseI

1) Nér produktets forventede levetid er udigbet, skal apparatet og tilbeheret bortskaffes i overensstemmelse med
de lokale miljigbestemmelser. Bortskaf dem ikke sammen med husholdningsaffald for at undga miljeforurening.
2) Brug kun lysnetadaptere med en udgangsspeending pa 5,0 V jaevnstrem og 1 A, som overholder standarden
IEC 60601-1, for at undga elektriske farer.
3) Dette udstyr ma ikke eendres uden tilladelse fra producenten.

4) Apparatet ma ikke skilles ad eller repareres, og batteriet ma ikke skilles ad eller udskiftes af andre end producenten.

Vi Forsigtig:
1) Hvis batterikapaciteten ikke er tilstraekkelig, skal du tilslutte en stremkilde via USB type C-kablet.

2) Oplad apparatet mindst én gang om maneden, hvis det skal opbevares i mere end en maned.
3) Apparatet kan ikke bruges, mens det oplades.
4) Hovedenheden stremforsynes af sekundaere litiumbatterier, der overholder standarden IEC 62133-2.

15




7.2. Brugsanvisningstrin
Brug

1) Drej laget pa medicinkoppen mod uret, og tag det af.

2) Fyld medicinkoppen med mindst 2 ml og hgjst 10 ml af den ordinerede medicin.
3) Seet laget pa medicinkoppen.

@

Bemeerk:

- Renger og desinficer hovedenheden, medicinkoppen og tilbehgret inden brug. Se "8. Rengering og desinficering".

- Folg din leeges anvisninger/recept, nar du pafylder medicinen.

- Pas pa, at medicinen ikke lgber over.

Vi Forsigtig:

- Fyld medicinkoppen, inden du teender apparatet.

- Medicinmaengden ber ikke vaere mindre end 2 ml og ber ikke vaere sterre end 10 ml.
- Abn IKKE medicinkoppen, nar den er fyldt helt op, for at undga at spilde.
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4) Montér forstavermasken eller mundstykket pa medicinkoppen.

) L~ C@—» ) U=

a. Saet forstevermasken pa b. Seet mundstykket pa

5) Placer forstavermasken over mund og naese, eller seet mundstykket i munden.

a. Inhalation ved hjeelp af forstavermaske b. Inhalation ved hjeelp af mundstykke

6) Tryk pa standby-knappen (teend/sluk-knappen) for at starte forstavningen. Sid oprejst, og treek vejret roligt,

nar du bruger apparatet. Hold vejret i 2-3 sekunder efter indandingen for at forbedre optagelsen af leegemidlet.
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Vi Forsigtig:
Hvis der udaves for stor kraft pa forstavermasken eller mundstykket, kan medicinkoppen Igsne sig fra hovedenheden.
Under brug skal du holde fast i hovedenheden og medicinkoppen og passe pa, at disse dele ikke glider fra hinanden.

7) Tryk pa Standby-knappen (teend/sluk-knappen) efter inhalationen for at stoppe forstevningen.
Forstavningen stopper automatisk efter 30 minutter.
8) Efter brug skal du fierne laget pa medicinkoppen og smide medicinen ud.

o

O

a. Drej laget pa medicinkoppen mod uret, b. Heeld eventuelle rester af medicinen ud
og treek det derefter opad for at fierne det. ved at vippe koppen nedad.

9) Renger og desinficer komponenterne. Se "8. Rengering og desinficering".
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Vi Forsigtig:

1) Nar du monterer medicinkoppen, ma du ikke vippe den. Serg for, at hele medicinkoppen sidder fast.

2) Hold apparatet lodret under brug; det ma ikke rystes under forstgvningen.

3) Hvis du holder vejret et gjeblik, for du pabegynder behandlingen, kan det ege effektiviteten af forstgvningsbehandiingen.
Seet dig ned, tag det roligt og slap af. Traek ikke vejret for hurtigt under behandlingen.

4) Udskift forstovermasken eller mundstykket, hvis inhalationsmetoden aendres.

Renger medicinkoppen efter brug (se "8. Rengering og desinficering").

5) Hvis du bemeerker, at der har samlet sig veeske omkring forsteverdysen og det vibrerende tradnet efter brug af
apparatet, kan det pavirke, hvor effektivt medicinen forstaves. | dette tilfeelde skal du afbryde forstavningen.
Fjern derefter forsigtigt inhalationsmasken og eventuelt andet tilbeher. Brug et rent, medicinsk gazebind il
forsigtigt at terre eventuel resterende veeske veek. Pas pa ikke at rore ved det centrale sprejteomrade pa det
vibrerende tradnet, da dette kan forarsage skader.

6) Hvis du har spargsmal til forstevningsprocessen, skal du kontakte producenten eller forhandleren.
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7.3. Indikator

Batteriindikator ——

Driftsindikator ——

Driftsindikatoren lyser konstant

Drift

Driftsindikatoren blinker hurtigt 10 gange

Lavt medicinniveau: apparatet slukker automatisk

Driftsindikatoren blinker langsomt 10 gange

Nar timeren for 30 minutters forstavning slutter,
slukker apparatet automatisk

Batteriindikatoren blinker hurtigt 10 gange

Lavt batteriniveau

Batteriet er fladt, og apparatet slukker automatisk

Batteriindikatoren blinker langsomt

Opladning

Batteriindikatoren lyser konstant

Fuldt opladet

20



Vi Forsigtig:

(1) Definition af "blinker hurtigt": Lyser i 0,5 sekunder, slukket i 0,5 sekunder.

Definition af "blinker langsomt": Klart — svagt i 1 sekund, svagt — klart i 1 sekund (skifter uden at slukke)
(2) Nar der vises en advarsel om lavt medicinniveau, og driftsindikatoren blinker hurtigt 10 gange

Ved tilfgjelse af medicin genoptages forstavningen;

Hvis du kun trykker pa standby-knappen (teend/sluk-knappen), startes forstgvningen ikke manuelt.

7.4. Softwareversion
WHQW8 V1.0
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8. Rengering og desinficering

Dele, der kan
rengares og Medicinkop, forstevermasker og mundstykke
desinficeres:
Procedurerne for oparbejdning har kun begraenset betydning for dette produkt.
Antallet af oparbejdningsprocedurer atheenger derfor af apparatets funktion/slitage.
Rad: Set fra behandlingssiden er der ingen vre greense for, hvor mange gange produktet ma

oparbejdes. Apparatet ma ikke genbruges, hvis der er tegn pa materialenedbrydning,
f.eks. revner i produktet, skerhed eller andre andringer i materialet osv.

Renggrings- og desinficeringsinstruktioner

Forberedelse pa

Fjern om ngdvendigt synlige rester pa apparatet med koldt vand (<40 °C) umiddelbart
efter brug. Brug ikke et fikserende rengeringsmiddel eller varmt vand (>40 °C),

dekontaminering:

anvendelsesstedet: | da dette kan medfare, at der seetter sig rester fast, hvilket kan pavirke resultatet af
oparbejdningsprocessen.
T . Opbevar apparatet sikkert i et fugtigt miljg, og transportér det til oparbejdningsomradet for
ransport: . . .
at undga skader og forurening af omgivelserne.
Forberedelse af

Apparaterne skal sa vidt muligt oparbejdes i adskilt tilstand.

Forrensning:

Udfer manuel forrensning, indtil apparaterne ser rene ud. Saenk komponenterne ned i en
rengeringsvaeske. Renger overfladerne med en blgd, fnugfri klud.

22



Rengering:

Hvad angar renggring/desinficering, skylning og terring, skal der skelnes mellem
manuelle og automatiserede oparbejdningsmetoder. Der bear foretreekkes automatiserede
oparbejdningsmetoder, iseer pa grund af den bedre reproducerbarhed og standardisering
samt af hensyn til personalets sikkerhed.

Automatisk rengering:

Brug en vaskedesinfektor, der opfylder kravene i ISO 15883-serien.

Instrumenterne placeres pa vaskedesinfektorens rengeringsstativ.

Instrumenterne i vaskedesinfektoren er placeret pa en sadan made, at der ikke er steder,
der ikke skylles, og at vandet Igber hurtigt af.

Start programmet:

- 4 minutters forvask med koldt vand (<40 °C)

* temning

- 5 minutters vask med et mildt, alkalisk renggringsmiddel ved 55 °C

* temning

- 3 minutters skylning med varmt vand (40 °C)

* temning

- 5 minutters mellemskylning med varmt vand (40 °C)

* temning

De automatiserede renggringsprocesser er blevet valideret ved brug af 0,5 % neodisher
MediClean forte.

Bemaerk, at der skal anvendes frisk, deioniseret vand il den automatiske renggringsproces.
Vandkvaliteten er i overensstemmelse med EN 285.
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Manuel rengering:
Manuel rengering af delene kan udferes under felgende betingelser: 0,5 % neodisher
MediClean forte, 10 minutters nedsaenkningstid ved 30 °C.
Hvis der anvendes andre renggringsmidler, skal nedsaenkningstider,
koncentrationer og temperaturer for oplgsningerne veelges i henhold til anvisningerne fra
rengeringsmidlets producent.
| sa fald anbefales det at bruge et rengeringsmiddel, der indeholder alkalitetsdonorer,
enzymer og overfladeaktive stoffer.
a. Brug engangsbeskyttelseshandsker.
b. Leeg delene i en passende vaskebalje.
c. Lav en renggringsmiddeloplasning i henhold til rengaringsmiddelproducentens anvisninger.
d. Seenk delene helt ned i rengeringsmiddeloplgsningen.
Kontrollér, at der ikke er luftbobler pa produkterne, mens de er nedsaenket.
e. Dyp en ren, blad og fnugfri klud i rengeringsmiddeloplasningen, og ter forsigtigt alle
overflader og hulrum pa delene af, indtil de ser rene ud. Vaer saerlig opmeerksom pa de
indvendige dele. Nar kluden er tydeligt snavset, skal du smide den ud og bruge en ny
klud efter behov. Skyl derefter delenes indre hulrum med rengeringsmidlet ved hjeelp af
en sprejte. Gentag trinnet 5 gange. Rengeringsprocessen tager cirka 10 minutter.
Tag delene op af vaskebaljen. Skyl apparatet under rindende vand i 30 sekunder ved
stuetemperatur.
g. Leeg de rengjorte og skyllede dele i en passende, ren skal med frisk, deioniseret vand.
Skyl og gennemskyl delenes indre hulrum grundigt med vand i 5 minutter.
h. Ter delene grundigt af med en fnugfti klud.

-
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Desinficering:

Program til automatisk desinficering

(desinficeringsmiddel med glutaraldehyd):

Start programmet:

- 5 minutters desinficering med Belimed Protect™ glutaraldehyd-desinficeringsmiddel ved 55 °C

+ 1 minuts neutralisering med vand ved stuetemperatur

- temning

+ 1 minuts neutralisering med vand ved stuetemperatur

- temning

- 8 minutters terring ved 50 °C

Manuel desinficering:

Falgende parametre anvendes:

Desinfektionsmiddel: MetriCide OPA Plus (* aktivt stof: ortho-phthalaldehyd)

Koncentration: brugsklar oplgsning, ufortyndet

Temperatur: stuetemperatur

Iblgdningseetningstid: =5 min.

a. Seenk delene ned i desinficeringsvaesken.

b. Ter delenes overflade af med en steril, blgd og fnugfri klud for at fierne eventuelle
luftbobler pa overfladen.

c. Nar iblgdningsaetningstiden er udlebet, skal delene tages op af desinficeringsvaesken.

d. Skyl delene med sterilt vand efter manuel desinficering.

e. Tar delenes overflader af med en steril, fnugfri klud, indtil overfladen er fri for vandpletter.

De ovenfor beskrevne desinficeringsbetingelser er kun anbefalede retningslinjer.

Se brugsanvisningen til desinficeringsmidlet for de faktiske anvendelsesbetingelser og

sikkerhedsforanstaltninger.
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Tarring:

Terring af delene ved hjeelp af vaskedesinfektorens grundige tarrecyklus.

Om nedvendigt kan der foretages (yderligere) manuel terring ved hjeelp af et fnugfrit
handkleede. Ter produkternes hulrum med steril trykluft.

Ved manuel oparbejdning foregar tarringen efter skyllefasen efter den manuelle
desinficering. Ryst medicinkoppen grundigt for at fierne eventuel vaeske, der er treengt ind
i koppen gennem aflebshullet i bunden. Ter overfladen af med en steril, fnugfri klud,

indtil den er fri for vandpletter. Ter hulrummene i delene med steril trykluft.

Funktionsprgvning,
vedligeholdelse:

Visuel kontrol af delenes renhed.

Alle dele ber kontrolleres igen for at sikre, at de er tarre.

Efter rengaring og desinficering sikrer en grundig inspektion og vedligeholdelse,
at delene er klar til brug.

- Kontrollér, at delene ikke har buler, revner, deformationer, ridser osv.

- Kontrollér, at alle markeringer pa produktet er tydeligt synlige.

Kassér og udskift komponenter efter behov.

Brug ikke dele med fglgende fejl: materialedeformation, revner i produktet, dele,
der er blevet skare, eller andre eendringer i materialet osv.

Test og vedligehold delene i henhold til producentens anvisninger.

Funktionsprave:

1. Undersag visuelt alle systemets dele for revner eller skader, og udskift dem,
hvis der ses fejl.

2. Heeld 1-10 ml saltvand (0,9 %) i forstaveren.

3. Tryk pa standby-knappen (teend/sluk-knappen), og kontrollér, om driftsindikatoren lyser,
0g om der kommer aerosol ud.

4. Tryk pa standby-knappen (teend/sluk-knappen) igen for at slukke for systemet,
og kontrollér, om driftslampen er slukket.

Heeld resterende vaeske ud, inden produktet tages i brug.
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Opbevar apparatet og de behandlede dele i et tert, rent og stevfrit miljg ved moderate

Opbevaring: temperaturer. Se etiketten og brugsanvisningen.

Yderligere anvisninger: Ingen

Det er brugerens ansvar at sikre, at oparbejdningsprocesserne, herunder ressourcer, materialer og personale,
er tilstreekkelige til at opna de enskede resultater. De nyeste og ofte nationale love kreever, at disse processer og
de tilhgrende ressourcer valideres og vedligeholdes korrekt.

AAdvarseI

1) Brug ikke desinficeringsmidler, der indeholder benzalkoniumbromid eller almindeligt blegemiddel.
2) Pas pa ikke at beskadige det vibrerende tradnet, nar du desinficerer og renger det.
Brug ikke medicinsk gaze til at terre rester af i det vibrerende tradnet; lad delene lufttarre.
3) Brug aldrig natriumhypoklorit, hypoklorsyrling eller kvaternaere ammoniumforbindelser til desinficering.
Bemark:
1) Udstyrets klassificering for vandteethed er IP24. Denne hovedenhed ma ikke vaskes under rindende vand.
Undga under alle omsteendigheder, at der treenger vand ind.
2) Resterne af desinficeringsmidlet skal fiernes grundigt for at sikre sikker brug naeste gang.
3) Inden rengering og desinficering pabegyndes, skal stramforsyningen afbrydes.
4) Efter rengering og desinficering skal apparatet samles igen i henhold til 7.2.
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9. Opbevaring og vedligeholdelse

1) Opbevarings- og transportbetingelserne for produkterne er beskrevet i "6. Tekniske parametre for produktet".
2) Apparatet skal holdes uden for reekkevidde af speedbem og bgm uden overvagning.
De sma dele pa dette apparat kan blive slugt af speedbern og bam.
3) Pas pa, at keeledyr og skadedyr ikke beskadiger dette apparat.
4) Ter delene straks efter rengering og desinficering. Opbevar apparatet og tilbeharet i et miljg, der opfylder kravene,
og pas pa ikke at udseette apparatet for mekaniske stad, f.eks. ved at tabe det.
Skru haetten af, og haeld den resterende veeske ud af medicinkoppen. M ikke genbruges.

5
6) Ter hovedenhedens ydre af med en blgd klud.
7
8

Brug ikke benzen, fortyndingsmidler eller brandfarlige kemikalier til rengering af produktet.
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10. Fejlfinding

Punkt Problem Mulig arsag/lgsning
+ Hvis batteriindikatoren blinker, eller hvis der ikke er nogen indikator,
der blinker eller lyser, skal du oplade apparatet. Se "7.1. Stremforsyning".
. + Hvis driftsindikatoren blinker hurtigt, er medicinniveauet lavt.
Fungerer ikke, - .
1 nér den er tendt. Fyld medpmkoppen, 0g prav igen. - . .
« Fjern fastsiddende medicin fra det vibrerende tradnet, og prav igen.
+ Kontakt din OMRON-forhandler eller -distributer, hvis apparatet ikke forstaver,
selv efter at du har kontrolleret ovenstaende arsager.
+ Kontrollér, om medicinkoppen er fyldt med den rigtige medicin,
som skal vaere vandopleselig og ikke-aetsende.
+ Kontrollér, om medicinkoppen er fyldt med den rette maengde.
Lav + Vip hovedenheden, sa medicinen kommer i kontakt med det vibrerende tradnet.
2 forstgvningsha- + Saml medicinbeholderen korrekt igen, og genstart apparatet.
stighed. + Renger medicinkoppen og det vibrerende tradnet.
Hvis den stadig ikke kan bruges efter rengering, skal du kontrollere,
om det vibrerende tradnet er adelagt.
+ Fiem medicinblokeringen fra det vibrerende tradnet, og teend for stremmen igen.
+ Szt medicinkoppen korrekt pa plads, og prav igen.
Apparatet slukker |  Vip apparatet let fremad, sa medicinen kommer i kontakt med det vibrerende tradnet.
3 straks efter, « Fjern fastsiddende medicin fra det vibrerende tradnet, og prav igen.
at det er teendt. + Kontakt din OMRON-forhandler eller -distributer, hvis apparatet ikke forstaver,

selv efter at du har kontrolleret ovenstaende arsager.
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Tradnettet er

+ Tag medicinkoppen og laget af.

4 t|Istopp§t af Vask med lunkent vand og lad det lufttarre.
medicin.
5 Der erleekageri | * Seet medicinkoppen korrekt sammen igen.
medicinkoppen. + Kgb en ny medicinkop. Kontakt din OMRON-forhandler eller -distributer.
6 R;Ztgircei:c:e + Renger altid medicinkoppen efter brug.
medicinkoppen. Felg proceduren for rengering og desinficering.

7 Kan ikke oplade.

+ Kontrollér, at USB type C-kablet og lysnetadapteren er tilsluttet korrekt.
+ Kab et nyt USB type C-kabel eller en ny lysnetadapter.
Kontakt din OMRON-forhandler eller -distributer.
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11. Bemarkning og advarsel
11.1. Bemaerkning og forslag

1. Dette produkt er et medicinsk udstyr. Lees brugsanvisningen, inden du tager det i brug.

2. Brug originalt tilbeher. Der ydes ikke garantiservice for skader forarsaget af tilbehar, der ikke er anfert pa vores liste.

3. Brug af en adapter, der ikke overholder specifikationerne, kan medfare skader pa udstyret.

4. Se brugervejledningen, hvis der opstar et problem, eller kontakt kundeservice med henblik pa vedligeholdelse.

5. Renger og desinficer medicinkoppen, inden den tages i brug farste gang.
Du kan lzese mere i "8. Rengering og desinficering".

6. Dette apparat er beregnet til forstavning af medicin, ikke til befugtning.
Undga at bruge destilleret vand, da det kan medfere en lavere forstgvningshastighed.

7. Tem og renger medicinkoppen, inden du laegger den vaek.

8. Kontrollér, at alt tilbeher er monteret korrekt, inden du tager det i brug.

9. Brug tilbeharet udelukkende til dig selv for at undga smitteoverfarsel.

10. Hold altid apparatet i lodret stilling under forstavningen.

11. Apparatet ma ikke anvendes i omgivelser med brandfarlig gas eller i nerheden af varmeapparater eller aben ild.

12. Brug ikke apparatet i naerheden af hgjfrekvente apparater eller elektroniske apparater.

13. Brug ikke mikrobglgeovn, ovn, hartarrer eller andre husholdningsapparater til tarring af forsteveren og tilbeheret.

14. Den tekniske beskrivelse findes i denne brugervejledning.
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15. Forstaveren ma kun anvendes af personer, der forstar denne brugsanvisning.

Barn ma kun bruge produktet under opsyn af en voksen.

16. Nar produktet tages fra en temperatur pa -20 °C, skal det akklimatiseres ved stuetemperatur i 2 timer inden brug.

17. Nar produktet tages fra en temperatur pa +55 °C, skal det akklimatiseres ved stuetemperatur i 2 timer inden brug.

18. Opladningsgreensefladen bruges udelukkende il stremforsyning og kan ikke bruges til tilslutning af andre apparater.

19. Patienten kan selv betjene apparatet, og alle apparatets funktioner kan benyttes af patienten.

20. Nar patienten selv skal betjene forstgveren, kan tilbeheret til forstaveren ikke serviceres eller vedligeholdes,
mens den er i brug.

21. Patientens vedligeholdelse af apparatet begraenser sig til rengering og desinficering.
Se "8. Rengering og desinficering".

22. Oplysningerne om ydeevne i denne brugsanvisning er i overensstemmelse med EN ISO 27427:2023.
Dette gaelder muligvis ikke for laegemidler, der leveres med hgj viskositet.
| sadanne tilfeelde ber du radfere dig med din laege om, hvilken type medicin du tager.

23. Den hgjeste tilladte driftshgjde: 1300 m (hvilket svarer til et omgivende tryk pa 872 hPa)

24. Forstaveren og tilbehgret (forstevermaske og mundstykke) opfylder kravene i ISO 18562-2, ISO 18562-3 og
ISO 18562-4.

25. Indberet eventuelle, alvorlige heendelser, der er opstaet i forbindelse med dette apparat, til producenten og
de kompetente myndigheder i det land, du bor i.
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26. De materialer, der anvendes i komponenterne, er muligvis ikke kompatible med oplasninger/suspensioner/
emulsioner, der ikke er blevet vurderet.
De lzegemidler, der er blevet vurderet, er: Ambroxolhydrochlorid-oplasning til inhalation og salbutamolsulfat-
oplgsning til inhalation.

27. Kontrollér, om apparatet er teendt, efter at det er blevet samlet igen.

28. Brug eller keb kun originale reservedele eller tilbehar.

29. Disse specifikationer kan endres uden varsel.
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11.2. AAdvarseI

1. Stop brugen af apparatet, hvis du feler dig utilpas, og kontakt din leege.

2. Flygtige olier er ikke tilladt, da dette kan beskadige tradnettet.

3. Vandoplgselig medicin og medicin i saltvandsoplesning er tilladt, men kan forarsage bronkospasme.

4. Brug ikke leegemidler, der indeholder estere, olier eller suspenderede partikler, herunder urteekstrakter.
Det anbefales at bruge apparatet i henhold til leegens anvisninger.

5. Udfer ikke service eller vedligeholdelse, mens forstaveren er i brug.

6. Dette udstyr ma ikke endres uden tilladelse fra producenten.
Ellers kan det medfere skader pa hovedenheden eller udgere en fare for brugeren eller patienterne.

7. Hvis litumbatterierne ikke udskiftes korrekt, vil det medfare en uacceptabel risiko.

8. Dette apparat er beregnet til brug pa én patient og kan genbruges af én patient.

9. Brug ikke mobiltelefoner og andre apparater (f.eks. MR-scannere, diatermiudstyr, elektrokauteriudstyr,
RFID-udstyr og elektromagnetiske sikkerhedssystemer), der genererer steerke elektriske eller elektromagnetiske
felter, i neerheden af det medicinske apparat.

10. Producenten eller dennes repraesentant kan hjeelpe en ufagleert operater eller den ansvarlige organisation
med at opseette, betjene eller vedligeholde dette apparat, nar det er nedvendigt.

Hvis der opstar uventede problemer eller heendelser, skal du kontakte din OMRON-forhandler eller -distributer.
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11. Bortskaffelse af batterier

De tomme, genopladelige batterier skal bortskaffes via dertil indrettede indsamlingskasser, genbrugsstationer
eller elektronikforhandlere.

Du er lovmaessigt forpligtet til at bortskaffe batterierne i overensstemmelse med de lokale miljigbestemmelser.
Generel bortskaffelse

Af hensyn til miljiget ma apparatet ikke bortskaffes sammen med husholdningsaffaldet, nar det er udtjent.
Bortskaf apparatet pa et passende lokalt indsamlings- eller genbrugssted i dit land i overensstemmelse med
EU-direktivet om affald af elektrisk og elektronisk udstyr (WVEEE).

Hvis du har spargsmal, bedes du kontakte de lokale myndigheder, der har ansvaret for affaldshandtering.
Det genopladelige batteri NE-U300 ma ikke skilles ad eller bortskaffes af brugeren.

12. USB type C-kablet skal holdes veek fra barn eller opbevares utilgaengeligt for barn for at undga kvaelning.

13. Kontakt din leege for at fa hjeelp, eller kontakt producenten, hvis der opstar aendringer i apparatets funktion.

14. Veer forsigtig med de sma dele pa dette apparat, da der er risiko for, at speedbgrn eller barn kan komme til
at sluge dem.

15. Patientdelene er ikke beregnet il at afgive varme til en patient.

16. Forstavningssystemet er ikke egnet til brug i et anaestetisk andedreetssystem eller et respirator-andedraetssystem.

17. De veesketyper, der anvendes i apparatet, er beregnet til forstavning.

18. De stoffer, der anvendes i forstaveren, er sikre for almindelige mennesker.
For de meget fa brugere med ekstremt falsom hud: Hvis der opstar hudirritation under brugen af forstaveren,
skal du straks stoppe med at bruge den og s@ge leegehjeelp.

19. Forstevermasken, mundstykket og medicinbeholderen ma ikke bruges til flere patienter. (kun til brug pa én
patient). Genbrug af dele, der er beregnet til brug pa én patient, ma kun finde sted efter leegens anvisning.
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20. Overfladetemperaturen pa de monterede dele overstiger 41 °C ved test under bade normale forhold og ved

en enkelt fejl. (Plastkappe udenpa i neerheden af batteriet: 47,2 °C. Afbryder: 46,3 °C. Medicinkop: 45,0 °C).

Kontakitid for de monterede dele under drift: 1 min. <t < 10 min.

21. Undlad at placere magnetkort, magnetiske medier, praecisionsinstrumenter eller andre apparater,
der er falsomme over for magnetisme, i neerheden af hovedenheden. (Den indbyggede magnet kan pavirke
disse genstande og beskadige magnetisk lagrede data eller forarsage funktionsfejl).
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12. EMC-erklering

1. Dette udstyr opfylder kravene til elektromagnetisk kompatibilitet i EN 60601-1-2:2015 + A1:2021.

2. Brugeren skal installere og anvende apparatet i overensstemmelse med de oplysninger om elektromagnetisk
kompatibilitet, der er angivet i denne brugsanvisning.

3. Beerbare og mobile RF-kommunikationsenheder samt visse husholdningsapparater sasom mobiltelefoner,
intercom-anlaeg, mikrobglgeovne og hartarrere, kan pavirke den baerbare tradnetforstevers ydeevne, og den
ber derfor holdes veek fra disse apparater under brug.

4. Vejledning og producentens erkleering findes i bilaget.

5. Brug ikke dette apparat i naerheden af hgjfrekvent, kirurgisk udstyr.

1. Med det stigende antal elektroniske apparater sasom pc'er og mobiltelefoner kan anvendt medicinsk udstyr veere
falsomt over for elektromagnetisk interferens fra andre apparater.

2. Elektromagnetisk interferens kan forarsage forkert funktion af medicinsk udstyr og skabe en potentielt usikker situation.

3. Medicinsk udstyr ber heller ikke interferere med andre apparater.

4. Standarden EN 60601-1-2:2015 + A1:2021 er indfert for at regulere kravene til EMC (elektromagnetisk kompatibilitet)
med det formal at forhindre farlige produktsituationer. Denne standard definerer immunitetsniveauerne for
elektromagnetisk interferens samt de maksimale niveauer for elektromagnetiske emissioner for medicinsk udstyr.

5. Medicinsk udstyr, som er fremstillet af FEELLIFE HEALTH INC., er i overensstemmelse med denne standard
EN 60601-1-2:2015 + A1:2021 bade vedrgrende immunitet og emissioner.

Ikke desto mindre skal szerlige forsigtighedsforanstaltninger overholdes:
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Bemark:
Dette udstyrs EMISSIONS-karakteristika gar det egnet til brug i boligmiljger (hvor CISPR 11 klasse B er pakraevet).

Advarsel:
1. Brug af tilbeher, der ikke er angivet i denne vejledning, kan medfare egede emissioner eller nedsat immunitet for
apparatet.
. Medicinsk udstyr ma ikke placeres i umiddelbar neerhed af eller stables sammen med andet udstyr.
Hvis det er ngdvendigt at anvende udstyr side om side eller stablet, ber det kontrolleres, at det fungerer normalt i
den konfiguration, det skal anvendes i.
Beerbart RF-kommunikationsudstyr (herunder tilbehgr sasom antennekabler og eksterne antenner) ma ikke
anvendes teettere end 30 cm pa nogen del af [ME-UDSTYR eller ME-SYSTEM], herunder kabler,
der er angivet af PRODUCENTEN. Ellers kan der opsta en forringelse af udstyrets ydeevne.
Brug ikke mobiltelefoner eller andre apparater, der genererer kraftige elektriske eller elektromagnetiske felter,
i neerheden af medicinsk udstyr. Dette kan resultere i fejlagtig funktion i enheden og forarsage en potentielt farlig
situation. En minimumafstand pa 7 m anbefales. Kontrollér ved kortere afstand, at apparatet fungerer korrekt.

N

I

b

Kabeloplysninger:

Navn Type Leengde (m) Afskeermet kabel

USB type C-kabel USB type C 1,0 Uafskaermet
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Vejledning og producentdeklaration — elektromagnetiske emissioner

Denne baerbare tradnetforstaver er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er angivet nedenfor.
Kunden eller brugeren af denne baerbare tradnetforstaver skal sikre sig, at den anvendes i et sadant miljg.

Harmoniske emissioner
IEC 61000-3-2

Ikke relevant

Spaendingsudsving /
flimmeremissioner IEC 61000-3-3

Overholder

Immunitetstest Overholdelse Elektromagnetisk miljg — vejledning
Denne beerbare tradnetforstever bruger udelukkende RF-energi
. til sin indre funktion. Derfor er RF-emissionerne meget lave og
RF-emissioner CISPR 11 Gruppe 1 vil sandsynligvis ikke forarsage interferens i elektronisk udstyr i
nzrheden.
RF-emissioner CISPR 11 Klasse B

Denne bzerbare tradnetforstaver er velegnet til brug i alle
typer af etablissementer, herunder private husholdninger
og virksomheder, der er sluttet direkte til det offentlige
lavspaendingsnet, som forsyner bygninger til privat brug.
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Vejledning og producentdeklaration — elektromagnetisk immunitet

Denne beerbare tradnetforstaver er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er angivet nedenfor.
Kunden eller brugeren af denne baerbare tradnetforstever ber sikre sig, at den anvendes i et sadant milje.

Immunitetstest IEC 60601 testniveau Overholdelse Elektromagnetiske miljgforhold - vejledning
Elektrostatisk S8V ved Konlakt £2KV, | 48KV ved kontakt 22 ky, | Sue skal veero af e, bton eller keramiske
aftadning (ESD) 4KV, 28KV, HAKY, 18KV, matériale lgﬂr den relativeﬁjuftfu i )I’1ed veere
IEC61000-42 | 15KV luft +15KV luft aenae, bor g9

pa mindst 30 %.
Elektriske, hurtige £2KV for 2KV for Stmmfors_yningens kva_llitet _skal svare il den,
transienter/burst stromforsyninasledninger stremforsyninasledninger der er typisk for et almindeligt erhvervs- eller
IEC 61000-4-4 yningsiecning yningsiedning hospitalsmilio.
Qw050 21 s | S e e e
IEC 6100045 | linje il linje linje til linje: T ypIsk 9

hospitalsmilje.

Stremforsyningens kvalitet skal svare til den,

0% Ur, 0,5 cyklus 0% Ur, 0,5 cyklus der er typisk for et almindeligt erhvervs- eller

Spandinasfald Ved 0°,45°,90°, 135°, Ved 0°,45°, 90°, 135°, hospitalsmilje. Hvis brugeren af den beerbare
st‘r)emafb? delsér 180°, 225°, 270° og 315° 180°, 225°, 270° og 315° tradnetforstaver har behov for,
EC 6100[))/-4-11 0% Ur, 1 cyklus og 70 % Ur, | 0% Ur, 1 cyklus og 70 % U, | at apparatet fortseetter med at fungere under

25/30 cyklusser ved 0°
0% Ur, 250/300 cyklusser

25/30 cyklusser ved 0°
0% Ur, 250/300 cyklusser

stromafbrydelser, anbefales det,
at den bzerbare tradnetforstover forsynes med

strom fra en nadstrgmsforsyning eller et batteri.
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Magnetfelt ved

Stremfrekvensmagnetfelter ber ligge pa

netirekvens 30Am 30Am niveauer, der er karakteristiske for et typisk

(50/60 Hz) 50 Hz 0 60 Hz 50 Hz 0g 60 Hz sted i et iypisk erhvervs- eller hospitalsmilje.

IEC 61000-4-8 ’
CW 8 A/m pa 30 kHz CW 8 A/m pa 30 kHz

Neerheds- Impulsmodulering 2,1 kHz, Impulsmodulering 2,1 kHz, Stremfrekvensmagnetfelter/naerhedsmagnetfelter

magnetfelter 65 A/m ved 134,2 kHz 65 A/m ved 134,2 kHz ber veere pa niveauer, der er karakteristiske for

IEC 61000-4-39 Impulsmodulering 50 kHz, Impulsmodulering 50 kHz, en typisk placering i et hospitalsmilja.

7,5 A/m ved 13,56 MHz

7,5A/m ved 13,56 MHz

Bemeerk: U er vekselstremsnetspaendingen fer pafering af testniveauet.
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Vejledning og erklaering — Elektromagnetisk immunitet

Apparatet er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er angivet nedenfor.
Kunden eller brugeren af udstyret skal sikre sig, at det anvendes i et sadant miljg.

Elektromagnetisk miljo —

Immunitetstest IEC 60601 testniveau Overholdelsesgrad vejledning
3Vrms 3 Virms

Ledende RF 150 kHz til 80 MHz 150 kHz til 80 MHz Beerbart

IEC 61000-4-6 6 Virms i ISM-band og 6 Vrms i ISM-band og RF-kommunikationsudstyr
amatgrradioband amatgrradioband (herunder tilbehor sasom

antennekabler og eksterne

10Vim 10 V/m antenner) mé ikke
80 MHz til 2,7 GHz 80 MHz til 2,7 GHz anvendes tztiere end
385 MHz til 5785 MHz 385 MHz til 5785 MHz 30 cm pé nogen del af den
Testspecifikationer for Testspecifikationer for beerbare tradnetforstaver,

Udsendt RF KABINETTETS MOD- KABINETTETS MOD- herunder kabler, der er

IEC 61000-4-3 STANDSDYGTIGHED | STANDSDYGTIGHED angivet af producenten.
over for tradlgst over for tradlgst

RF-kommunikationsudstyr
(se tabel 9i
IEC 60601-1-2: 2014+A1:2020)

RF-kommunikationsudstyr
(se tabel 91
IEC 60601-1-2: 2014+A1:2020)

Ellers kan det medfare en
forringelse af udstyrets
ydeevne.
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13. Tegn og symboler

Generelt symbol

Beskrivelse / titel

Generelt symbol

Beskrivelse / titel

Produktionsdato

Generelt advarselsskilt

]
!

Oplysninger om producenten

Se brugsanvisningen
(baggrund: bla)

m
H

Bemyndiget repraesentant i

>

Det Europzeiske Feellesskab Forsigtig
Temperaturbegraensning Serienummer
R E F Reference Fugtighedsbegreaensning
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M D Medicinsk udstyr Atmosfeerisk trykbegraensning
-/

Nar apparatets levetid er udligbet,

Standb skal slutbrugerne bortskaffe
Y apparatet i overensstemmelse med
— de lokale miljgmyndigheders krav.
Grad af indtreengningsbeskyttelse

=== Jeevnstrom IP ved IEC 60529.
Genbrugsmaerke

X: Materialenummer
Y: Materialeforkortelse

C€o197

Bemyndiget organ for

oy Se 97/129/EF for at fa flere CE-meerkning
Yyy oplysninger.
Anvisninger for
genanvendelse af Unik udstyrsidentifikation
pakningselementer

Indendgrs brug

\2)

Energieffektivitetsniveau 6
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Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget

Dobbelt isolering

Batterier skal indsamles

»E;ﬁ@

separat LOT Partinummer
Nadvendigt for brugeren at
konsultere anvisningerne N Vekselstram
for brug
Type BF patientdel
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14. Garanti

Tak fordi du har kebt et OMRON produkt. Dette produkt er fremstillet af materialer af hej kvalitet, og der er lagt stor

vaegt pa udferelsen. Det er designet il at give dig hej komfort, forudsat at det betjenes og vedligeholdes korrekt i

henhold til brugsanvisningen.

OMRON yder garanti pa dette produkt i 3 ar efter kabsdatoen (med undtagelse af reservedele).

Produktets konstruktion, handvaerksmaessig udfarelse og materialer er garanteret af OMRON.

| denne garantiperiode reparerer eller udskifter OMRON det defekte produkt eller defekte dele uden beregning for

arbejdskraft eller dele.

Garantien daekker kun produkter, der er kbt i Europa, Rusland og andre CIS-lande, Mellemgsten og Afrika.

Garantien deekker ikke felgende:

a. Transportomkostninger og transportrisici.

b. Omkostninger i forbindelse med reparationer ogleller defekter som fglge af reparationer udfert af uautoriserede personer.

c. Periodisk kontrol og vedligeholdelse.

d. Svigt eller slid pa tilbeher (inkl. medicinkop) eller andre dele ud over selve hovedenheden, medmindre det
udtrykkeligt er garanteret herover.

e. Omkostninger som felge af ikke accepteret reklamation (disse vil blive faktureret).

f. Skader af enhver art inkl. personskader forarsaget ved et uheld eller af fejlagtig brug.
Safremt garantiservice bliver ngdvendigt, skal du kontakte forhandleren, du har kbt produktet af, eller en autoriseret
OMRON-distributer. Du finder adressen pa produktets emballage/i brugsanvisningen eller hos din forhandler.
Hvis du har sveert ved at finde OMRONSs kundeservice, kan du finde kontaktoplysningere pa vores hiemmeside
(www.omron-healthcare.com).

Reparation eller udskiftning i henhold til garantien medferer ikke nogen forleengelse eller fornyelse af garantiperioden.

Garantien geelder kun, hvis det komplette produkt returneres sammen med den originale faktura eller kvittering,

som forhandleren har udstedt til forbrugeren.

OMRON forbeholder sig ret til at afvise garantiservice, hvis der er afgivet uklare oplysninger.
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15. Konfigurationsliste

Medicinsk ekstraudstyr
Produktbeskrivelse Model Bemaerkninger
Medicinkop MAWS NEB-MEC-3AE —
L2 NEB-MSLP-3AE Voksenmaske
Forstavermaske
S2 NEB-MSMP-3AE Bornemaske
Mundstykke M1 NEB-MP-3AE —
Andet valgfrit tilbehor
Produktbeskrivelse Model Bemeerkninger
USB type C-kabel (UTC021)
Lysnetadaptersaet NEB-ASET-3A Lysnetadapter af type C
(SINGOF-5E-050100)
USB type C-kabel (UTC021)
(Lﬂf(r;emdapterm NEB-ASET-3AUK | Lysnetadapter af type BF
(SINGOF-5K-050100)
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16. Ansvarsfraskrivelse

Lees hele brugsanvisningen, fer du bruger dette apparat. Producenten patager sig intet ansvar for skader,

der skyldes forkert brug af dette apparat.

Brug eller keb originale reservedele eller tilbehgr. Producenten patager sig ikke noget ansvar over for keberen eller
tredjeparter for skader eller tab, der bevidst eller ubevidst skyldes forkert brug. Nar du anmoder om garantiservice,

bedes du fremvise dit garantibevis, hvor kebsdatoen er angivet, samt et stempel (med butikkens navn og adresse).
Reparationer, der ikke er omfattet af garantien, vil blive faktureret i overensstemmelse hermed.
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Producent

=l

FEELLIFE HEALTH INC.

Room 2501, 1903, 2002, Building A, No.9 Furong Road, Tantou Community,

Son-gang Subdistrict, Bao’an District, Shenzhen, 518104, Guangdong, Folkerepublikken Kina
TIf.: +86-755-66867080

E-mail: info@feellife.com

Websted: https://www.feellife.com

EU-repraesentant

Lotus NL B.V.

Koningin Julianaplein 10, 1e Verd, 2595 AA, The Hague, Holland
TIf.: +31644168999

E-mail: info@lotusnl.com

OMRON HEALTHCARE EUROPE B.V.

Distributor Wegalaan 73, 2132 JD Hoofddorp
i HOLLAND
Importer i EU www.omron-healthcare.com
FEELLIFE HEALTH INC.
Room 2501, 1903, 2002, Building A, No.9 Furong Road, Tantou Community, Songgang
. Subdistrict, Bao’an District, Shenzhen, 518104, Guangdong, Folkerepublikken Kina
Produktionsanleeg

TIf.: +86-755-66867080
E-mail: info@feellife.com
Websted: https://www.feellife.com

Ansvarlig person
i Storbritannien

KINGSMEAD SERVICE LIMITED
19 MEZZANINE FLOOR 19-21 CRAWFORD STREET LONDON ENGLAND W1H 1PJ

Importer i Storbritannien

OMRON HEALTHCARE UK LTD.

SEEBECK House 1, SEEBECK Place Knowlhill,
Milton Keynes, MK5 8FR, UK
www.omron-healthcare.com/distributors

OMRON MEDIZINTECHNIK HANDELSGESELLSCHAFT mbH
www.omron-healthcare.com/distributors

OMRON SANTE FRANCE SAS
www.omron-healthcare.com/distributors

Fremstillet i Kina

C€o197
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