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« Kiitos, etté ostit kannettavan OMRON-verkkosumuttimen.

+ Lue tdma kayttdohje huolellisesti ennen kuin kaytat tata laitetta turvallisen ja oikean kéyton varmistamiseksi.
« Séilyta tdméa kayttdohje niin, etté voit lukea sen uudelleen milloin tahansa.

+ Téaman kayttéohjeen kuvat ovat kaavioita.

1. Kéyttotarkoitus

1.1. Kéyttotarkoitus

Kannettava verkkosumutin on tarkoitettu muuntamaan tietyt hengitettavét laékkeet aerosolimuotoon, jotta potilas voi
hengittaa niita sisaan obstruktiivisten hengitystiesairauksien (OAD:t), kuten astman, keuhkoahtaumataudin (COPD),
muiden keuhkosairauksien ja joissain tapauksissa my6s muiden sairauksien kuin keuhkosairauksien hoitoon.
Laitetta ei ole tarkoitettu elintoimintojen yllapitdmiseen eika se tarjoa potilaan valvontaan liittyvia ominaisuuksia.

1.2. Tarkoitettu kayttaja

Kannettava verkkosumutin on tarkoitettu seka koulutettujen ammattilaisten etté maallikoiden kaytt6on.
+ Kayttdjan on ymmarrettéva laitteen perustoiminnot ja tdmén kayttdohjeen sisalto.

1.3. Potilaskohderyhma
Laite sopii aikuisille ja lapsille (= 6 kuukauden ikéisille), jotka tarvitsevat sumutinhoitoa sumutinmaskin tai
suukappaleen avulla.

1.4. Kohdeymparisto
Kannettava verkkosumutin on tarkoitettu kaytettavéksi laaketieteellisissé tiloissa, kuten sairaalassa, klinikalla ja
|aékarin vastaanotolla, seka tavallisessa kotiymparistossa.



1.5. Kohdesairaudet
Obstruktiiviset hengitystiesairaudet (OAD:t), kuten astma, keuhkoahtaumatauti (COPD) ja muut keuhkosairaudet ja
joissain tapauksissa my6s muut sairaudet kuin keuhkosairaudet.

1.6. Tarkoitetut kliiniset hyodyt
Kannettava verkkosumutin ei vaadi potilaan koordinointia inhalaation ja kayton valill, joten se sopii myds
lapsipotilaille ja idkkaille potilaille.

2. Vasta-aiheet

(1) Potilas on allerginen aerosolildakkeille.
(2) Pentamidiinijauhe.

(3) Anestesia-aine.

3. Tarkeita turvallisuushuomautuksia

+ Varmista ennen kéyttda, ettei laitteessa tai lisdvarusteissa ole nékyvié vaurioita. Jos et ole varma, voiko laitetta
kayttaa, ala kayta sité ja ota yhteytta jalleenmyyjaan tai iimoitettuun asiakaspalvelun osoitteeseen.

« Ala sumuta terveystuotteita tai eteerisi dljyja siséltavia laakkeitd.

+ Noudata aina l4akérisi antamia ohjeita, jotka koskevat kéytettavan ladkkeen tyyppid, annostusta seka inhalaation
tiheyttd ja kestoa. Kayta vain ladkarin tai apteekkihenkildkunnan maaraamaa tai suosittelemaa ladketta.

+ Jos tata tuotetta kayttavat lapset tai henkildt, joilla on erityistarpeita, kaytto on toteutettava asianmukaisessa
ohjauksessa ja valvonnassa.

+ Tété laitetta kaytetdan vain tiettyihin tarkoituksiin; se on tarkoitettu vain sumuttamiseen. Ala kéyté sitd mihinkaan
muuhun tarkoitukseen.

+ Puhdista ja desinfioi ladkesailid ja lisdvarusteet ennen kéyttoa ja ennen pitkaaikaista sailytysta.
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+ Lopeta laitteen kéyttd, jos sen osat ovat vahingoittuneet tai padyksikké on vahingossa uponnut veteen
kokonaisuudessaan.

+ Pidé laite poissa silmien laheltd kdyton aikana, silld sumutettu laake voi olla haitallista.

+ Pida pakkausmateriaalit poissa lasten ulottuvilta (tukehtumisvaara).

+ Ala kéyta muita kuin valmistajan suosittelemia osia.

+ Laitteeseen liittyv&n vakavan vaaratilanteen tapauksessa siité on ilmoitettava valittémasti valmistajalle ja
asuinvaltionne toimivaltaiselle viranomaiselle.

4. Toimintaperiaate

Sumutin toimii luomalla mikrohiukkasia ultradénitaajuuksilla véréhtelevan mikrohuokoisen verkon avulla.
Keraaminen pietsosahkdinen elementti ohjaa elektronisen varahtelypiirin avulla toimivia ultradénivarahtelyja.

Mikrohiukkaset poistuvat mikrohuokoisesta verkosta ja muodostavat aerosolin, joka voidaan hengittaé sisaén.

Sisaanhengityksen aikana hiukkaset keradntyvét potilaan henkitorveen, keuhkoputkiin, alveoleihin ja muihin
alueisiin. Ladke imeytyy sitten limakalvokudosten lapi, minka jalkeen laakkeet toimittavat aiotun hoidon.



Pakkauksen sisaltd

5. Pakkauksen sisalto ja yleiskatsaus

A | Laakesailio Sisaltaé varahtelevan verkon 1 Laakesailion kansi

B | Paayksikkd — 2 Sumutesuutin

C | Sumutinmaski Aikuisen maski 3 Yhteyselektrodi

D | Sumutinmaski Lapsen maski 4 Valmiustilapainike (virtapainike)
E | Suukappale — 5 Tyypin C liitin

F | Tyypin C USB-kaapeli — 6 Maskin kuminauha

G | Pehmed pussi — 7 Tyhjennysaukko

— | Kayttdohje —




6. Tuotteen tekniset tiedot

Tuotteen kuvaus

Kannettava verkkosumutin

Malli (koodi) NE-U300 (NE-U300-E)
Virtalahde 2,4V tasavirta (DC), ladattavat litiumioniakut
5V tasavirta (DC), 1 A:n vaihtovirtaverkkomuuntaja (AC), joka on IEC 60601-1
Lataus -standardin mukainen
Laitetta voidaan kéyttaa noin 50 minuuttia yhdella taydelld latauksella.
Virrankulutus <40W
Sumutusaste 0,15-0,90 ml/min
Noin 610 g

Sumuttimen tuotos

(2 ml, albuterolin 0,1 % (m/m) pitoisuus 0,9 % natriumkloridiliuoksessa)

Sumuttimen tuottoaste

Noin 101 g
(2 ml, albuterolin 0,1 % (m/m) pitoisuus 0,9 % natriumkloridiliuoksessa)

Minuutin aikana vapautetun

tayttotilavuuden 5,05 %
prosenttiosuus
4,12 pm
MMAD Huomaa: Laitteiden MMAD-testiarvot voivat vaihdella, ja lopullinen
tuotetarkastusraportti on aina voimassaoleva.
GSD 1,72
Qr (<2 pm) Noin 7,4 %
Qr (2-5 pm) Noin 54,7 %




Qr (> 5 pm) Noin 37,9 %
Jaannosmaara <0,3 ml (mitattu pystyasennossa)
Ympériston

lampdtilaa korkeampi
enimmaislampdtila
saavutetaan ladkesailiossa

<30°C

Laakesailion tilavuus

10 ml (enintaan)

Sopiva ladkemaara

vahintaén 2 ml ja enintaén 10 ml

Varinataajuus

130 kHz, poikkeama 10 %

Tuotteen mitat/paino

n. 40 mm (S) x 64 mm (L) x 100 mm (K) /n. 117 g

Kayttdymparistd

Lampétila: +5-40 °C
Suhteellinen kosteus: 15-80 % suhteellinen ilmankosteus, tiivistymaton
Ympériston iimanpaine: 860-1 060 hPa

Varastointi-/
toimitusymparistd

Lémpétila: -20 — +55 °C
Suhteellinen kosteus: 10-93 % suhteellinen iimankosteus, tiivistymaton
Ympaériston iimanpaine: 700-1 060 hPa

Toimintatila

Jatkuva kayttd

Asennuksen ja kayton
luokittelu

Kasikayttéinen

Soveltuvan osan luokitus

Soveltuvan osan luokitus on BF.

A-painotettu
aanenpainetaso enintaan

<40 dB (A-painotettu)




Péayksikkd: 5 vuotta

Kayttoika Laakesilio: 1 vuosi
* Ehdot: 2 kertaa péivassa Sumutinmaski: 1 vuosi
Suukappale: 1 vuosi
Kotelo: ABS
Laakesailio: Sisakerros: PC, ulkokerros: ABS
Materiaalit Valmiustilapainike (virtapainike): silikoni

Sumutinmaski: PVC
Suukappale: PP

Soveltuvat osat Valmiustilapainike (virtapainike), sumutusnaamio, suukappale

Huomaa:

1) Séhkoiskulta suojaamisen luokituksen tyypin mukaan: sisdisella virralla toimivat ME-laitteet.

2) Kotelot on luokiteltu IEC 60529:1P24 -standardin mukaisesti veden ja hiukkasten sisdanpaasylta suojaavan asteen
mukaan. (2: Suojattu 12,5 mm:n @ kokoisilta ja sité suuremmilta kiinteilta vierailta esineilté / 4: Suojattu vesiroiskeilta).

3) Laitetta ei ole tarkoitettu kaytettavéksi runsaasti happea sisaltédvassa ymparistossé tai syttyvien anestesia-
aineiden seosten ja iiman, hapen tai typpioksidin kanssa.

4) Hiukkaskoon jakauma mitataan albuterolin 0,1 % (m/m) pitoisuudella 0,9 % natriumkloridiliuoksessa.
Hiukkaskoon jakauma ja sumuteteho saattavat vaihdella laitteen, 1&akkeen ja ymparistdolosuhteiden, kuten
lampatilan, kosteuden ja iimanpaineen, perusteella.

5) Suorituskyky saattaa vaihdella kaytetyn verkon ja dakkeiden mukaan (esim. suspensiot tai suuriviskositeettiset
ladkkeet). Katso lisatietoja laaketoimittajan kéyttotiedotteesta.

6) Sumuttimen toimintatiedot perustuvat aikuisten hengitykseen pohjautuviin testeihin ja ovat todennakéisesti
erilaisia lapsilla ja imevaisilla.

7) Mitatut arvot kuvastavat sisisi tietoja, jotka on saatu NEXT GENERATION IMPACTOR (NGI) -laitteella
standardin EN ISO 27427:2023 mukaisesti.
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8) Sumutusaste on mitattu albuterolin 0,1 % (m/m) pitoisuudella 0,9 % keittosuolaliuoksessa 23+2 °C:n
lampdtilassa, kun ladkemaara on 2 ml. Se voi vaihdella ladkkeen ja ymparistoolosuhteiden perusteella.
9) Jollei toisin mainita, tuotteen teknisten tietojen osalta sovelletaan seuraavia edellytyksia.
2 kertaa paivassa 10 minuutin ajan per kayttokerta
Kayttoymparistd: 23 +5 °C, 30-70 % suhteellinen iimankostaus, tavallinen iimanpaine (1013,25 hPa)
10) Yli 70 % kennojen alkukapasiteetista kestaa > 2 000 lataussyklia
Lataus: 1,0 C-2,8 V Kayttd: 1,0 C-1,6 V Lampdatila: 25 £3 °C

* Suorituskykyyn liittyvat tiedot
Hiukkaskoko, sumuttimen tuotos ja aerosolin tuottoteho mitataan EN 1SO 27427:2023 -standardin liitteen C
(hengityssimulaattorilla) ja D (monivaiheisella kaskadi-impaktorilla) mukaisesti erikseen.

Sumutusaste on mitattu albuterolin 0,1 % (m/m) pitoisuudella 0,9 % natriumkloridiliuoksessa 23 +2 °C lampdtilassa
ja 45-75 % suhteellisessa kosteudessa. Arvot voivat vaihdella ldakkeen ja ympéristolosuhteiden perusteella.

Testiliuos sisaltaa albuterolia 0,1 % (m/m) pitoisuudessa 0,9 % natriumkloridiliuoksessa. Testausolosuhteissa
lampétila on 23 +2 °C ja suhteellinen kosteus 45-75 %. Tulosten kumulatiivisen kokojakauman kuvaaja on
seuraavan mukainen.
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Huomaa:

1) Hiukkaskoon jakauma ja sumuttimen tuotos saattavat vaihdella laitteen, ladkkeen ja ymparistoolosuhteiden,
kuten I&mpétilan, kosteuden ja iimanpaineen, mukaan.

2) Jos kaytetaan liuosta, suspensiota tai emulsiota, joka poikkeaa valmistajan suosittelemista vaihtoehdoista,
erityisesti suspensiota ja/tai korkean viskositeetin liuosta, hiukkaskoon jakautumiskayra, aerodynaaminen
lapimitan massamediaani (MMAD), sumuttimen tuotos ja/tai sumuttimen tuottoteho saattavat muuttua, jolloin ne
saattavat poiketa valmistajan iimoittamista. Katso lisétietoja ladketoimittajan kéyttétiedotteesta.

3) Seuraavat sumuttimen toimintatiedot perustuvat aikuisten hengitykseen pohjautuviin testeihin ja ovat
todennakdisesti erilaisia lapsilla ja imevaisilla.

4) Valttamaton suorituskyky: sumutusaste.

5) Sumuttimen tuottamien aerosolihiukkasten, joiden halkaisija on 1-5 ym, osuus on > 50 %.
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7. Asennus- ja kdyttoohjeet

7.1. Virtaldhde

Kéyta laitteen lataamiseen tyypin C USB-kaapelia (sisaltyy pakkaukseen) ja vaihtovirtasovitinta (l&htd: 5 V tasavirta
(DC), 1A, joka on IEC 60601-1 -standardin mukainen; ei sisélly pakkaukseen). Valinnaisen vaihtovirtasovitinsarjam
allin NEB-ASET-3A tai NEB-ASET-3AUK kayttod suositellaan. (Katso kohta 15. Kokoonpanoluettelo.)

Laitteen latautuminen tayteen kestaa noin 2 tuntia.

Lataa laite alla olevan kuvan osoittamalla tavalla.

Kun akun merkkivalo muuttuu hitaasti vilkkuvasta tasaisesti palavaksi, akku on taynna. (Katso kohta 7.3. Merkkivalo.)
Irrota vaihtovirtasovitin.

Huomaa:
Jos akun merkkivalo ei pala, se voi olla merkki siita, ettd vaihtovirtasovitin ei ole yhteensopiva tai se on
vahingoittunut tai etta laite on voinut vahingoittua. Tassé tapauksessa vaihtovirtasovitin on irrotettava.
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AVarmtus

1) Odotetun kayttdian lopussa tama laite ja lisdvarusteet on havitettava paikallisten ymparistdmaaraysten
mukaisesti. Niité ei saa havittaa kotitalousjatteen mukana ympariston saastumisen valttamiseksi.

2) Valta sahkdiskun vaara ja kayté vain vaihtovirtamuuntajia, joiden I&ht6jannite on 5,0 V tasavirta (DC), 1 A,

ja jotka ovat IEC 60601-1 -standardin mukaisia.
3) Alé muokkaa téta laitetta iiman valmistajan lupaa.
4) Ala pura tai korjaa téta laitetta tai pura tai vaihda valmistajan toimittamaa akkua.

/\ Huomio:

1) Jos akun varaus ei ole riittava, lataa akku tayteen tyypin C USB-kaapelilla.

2) Lataa laite vahintaén kerran kuukaudessa myos sailytyksen aikana, jos séilytys kestaa yli kuukauden.
3) Laitetta ei voida kéyttaa latauksen aikana.

4) Paayksikko saa virtansa IEC 62133-2 -standardin mukaisista sekundaarisista litiumparistoista.
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7.2. Vaiheittaiset kayttoohjeet

Kaytto

1) Kierra laakesailion kantta vastapéivaan ja irrota se.

2) Tayta laakesailio 2-10 millilitralla sinulle maarattya laaketta.
3) Asenna ladkesailion kansi takaisin paikalleen.

o

Huomaa:

- Puhdista ja desinfioi padyksikko, 1aakesailio ja lisavarusteet ennen kayttda. Katso kohta 8. Puhdistus ja desinfiointi.

- Noudata laakarin antamia ohjeita/reseptid, kun kaytat ladketta.

- Ole varovainen, ettet kayta likaa ladketta.

/\ Huomio:

- Tayté ladkesailio ennen virran kytkemista paalle.

- Laakkeen maarén on oltava vahintadan 2 ml ja enintaan 10 ml.

- ALA avaa laakesailiota huolimattomasti laakkeen tayttdmisen jalkeen, jotta ldketta ei padse laikkymaan.
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4) Liita sumutinmaski tai suukappale 1aékesailioon.

a. Liitd sumutinmaski b. Liita suukappale

5) Aseta sumutinmaski suun ja nenan paélle tai aseta suukappale suuhun.

a. Siséanhengitysmenetelmé sumutinmaskin avulla b. Sisaénhengitysmenetelma suukappaleen avulla

6) Aloita sumutus painamalla valmiustilapainiketta (virtapainiketta). Istu pystyasennossa ja hengité rauhallisesti, kun
kaytat laitetta. Pidata hengitysté 2-3 sekuntia sisdédnhengityksen jélkeen. Tdmé parantaa ladkkeen imeytymista.
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/\ Huomio:
Jos sumutinmaskiin tai suukappaleeseen kohdistuu likaa voimaa, ladkesailio voi irrota padyksikosta.
Pida kayton aikana paayksikosta ja ladkesailidsta hyvin kiinni ja varo, ettd ne eivat padse irtoamaan toisistaan.

7) Pysayta sumutus sisdénhengityksen jélkeen painamalla valmiustilapainiketta (virtapainiketta). Sumutus loppuu
automaattisesti 30 minuutin kuluttua.
8) Poista laakesailion kansi kayton jalkeen ja hévité jaljella oleva lake.

o

O

]

N
‘

a. Kierra |aakesailién kantta vastapaivaan ja irrota b. Poista jaljelle jaanyt ladke kallistamalla
se vetamalla ylospain. sailiota alaspain.

9) Puhdista ja desinfioi osat. Katso kohta 8. Puhdistus ja desinfiointi.
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/\ Huomio:

1) Ala kallista laakesailita sen asentamisen aikana. Varmista, etta koko ladkesailié on liitetty tiiviisti paayksikkdn.

2) Pida laite pystysuorassa kéytdn aikana. Al ravista sita sumutuksen aikana.

3) Hengityksen pidattaminen hetken ajan ennen hoidon aloittamista voi parantaa sumutushoidon tehokkuutta.

Istu alas ja pysy rauhallisena ja rentona. Al4 hengita liian nopeasti hoidon aikana.

4) Vaihda sumutinmaski tai suukappale, jos sisddnhengitysmenetelmaa muutetaan. Puhdista ladkesailio kayton
jalkeen (katso kohta 8. Puhdistus ja desinfiointi).

5) Jos huomaat, ettd sumutesuuttimen ja varéhtelevan verkon ympaérille on kertynyt nestetta laitteen kaytdn jalkeen,
se voi vaikuttaa siihen, kuinka hyvin Iadke muuttuu sumutemuotoon. Tassé tapauksessa sumutus on syyta
lopettaa. Poista sitten varovaisesti sumutemaski ja muut lisévarusteet. Pyyhi jaljelle jaanyt neste varovasti pois
puhtaalla sideharsolla. Varo koskettamasta vérahtelevan verkon keskiosaa, silld se vaurioituu herkésti.

6) Jos sinulla on kysyttavaa sumutteen muodostumisesta, ota yhteytté valmistajaan tai jakelijaan.
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7.3. Merkkivalo

Toiminnan merkkivalo ——|

Akun merkkivalo —|

Toiminnan merkkivalo palaa tasaisesti Toiminnassa

Toiminnan merkkivalo vilkkuu nopeasti 10 kertaa | Laaketta ei ole riittévasti, laite sammuu automaattisesti

30 minuutin sumutusajastin on paattynyt, laite sammuu

Toiminnan merkkivalo vilkkuu hitaasti 10 kertaa o
automaattisesti

Akun varaus on matala

Akun merkkivalo vilkkuu nopeasti 10 kertaa — —
Akku on tyhja, laite sammuu automaattisesti

Akun merkkivalo vilkkuu hitaasti Lataus on kéynnissa

Akun merkkivalo palaa tasaisesti Akku on taynna
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/\ Huomio:

(1) Nopean vilkkumisen maaritelma: valo palaa 0,5 sekunnin ajan ja sammuu sitten 0,5 sekunnin ajaksi.

Hitaan vilkkumisen maéritelma: Muuttuu kirkkaasta himmedksi 1 sekunnin aikana ja sitten himmeasta kirkkaaksi
1 sekunnin aikana (vuorotellen, ei sammu vaiheiden valissa)

(2) Kun matalan laéketason varoitus tulee nakyviin ja toiminnan merkkivalo vilkkuu nopeasti 10 kertaa:
Laakkeen lisddminen jatkaa sumutusta.

Pelkké valmiustilapainikkeen (virtapainikkeen) painaminen ei tassa tapauksessa kdynnista sumutusta.

7.4. Ohjelmistoversio
WHQW8 V1.0
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8. Puhdistus ja desinfiointi

Osat, jotka
voidaan puhdistaa | Ladkeséilio, sumutinmaski ja suukappale
ja desinfioida:
Uudelleenkasittelymenetelmilla on vain rajallinen vaikutus tdhén tuotteeseen.
Uudelleenkasittelymenetelmien rajoittaminen maaraytyy siksi laitteen toiminnan/kulumisen
Vinkki: mukaan. Pelkan késittelyn pohjalta uudelleenkésittelyillé ei ole enimmaismaéraé. Laitetta

ei saa kayttad uudelleen, jos siind on merkkej& materiaalin heikkenemisestd, kuten esim.
halkeamia, hauraita kohtia tai muita materiaalin muutoksia.

Puhdistus- ja desinfiointiohjeet

Poista laitteesta kaikki nakyvét jadgmat kylmalla vedella (< 40 °C) valittémasti kayton

Valmistelu jalkeen tarpeen mukaan. Ala kéyta kiinnittdvaa pesuainetta tai kuumaa vetté (> 40 °C),
kéyttopaikassa: | silla ne voivat aiheuttaa jaédmien kiinnittymistd, miké voi vaikuttaa uudelleenkasittelyn
lopputulokseen.
N Aseta laite turvallisesti kosteaan ymparistdon ja kuljeta se uudelleenkasittelyalueelle,
Kuljetus: . ) . o ) . s
jotta vahingot ja ympéristdn saastuminen voidaan valttaa.
Psgﬁ‘; Si::;?n Laitteet on mahdollisuuksien mukaan késiteltdva mahdollisimman pieniin osiin purettuina.
. N Suorita manuaalinen esipuhdistus, kunnes laitteet ovat simamaaraisesti puhtaat.
Esipuhdistus:

Upota osat puhdistusliuokseen. Puhdista pinnat pehmealld, nukkaamattomalla liinalla.
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Puhdistus:

Puhdistuksen/desinfioinnin, huuhtelun ja kuivauksen tapauksessa on erotettava
toisistaan manuaaliset ja automaattiset jélleenkéasittelymenetelmat. Automaattiset
uudelleenkasittelymenetelmat ovat etusijalla erityisesti paremman toistettavuuden ja
standardoinnin vuoksi seka henkildston suojaamisen takia.

Automaattinen puhdistus:

Kayta ISO 15883 -sarjan vaatimukset tayttavaa pesu- ja desinfiointilaitetta.

Instrumentit asetetaan pesu- ja desinfiointilaitteen puhdistustelineeseen. Pesu-
desinfiointilaitteessa olevat instrumentit sijoitetaan siten, ettei huuhteluvarjoja synny ja etta
vesi padsee valumaan pois nopeasti.

Ohjelman kaynnistaminen:

+ 4 minuutin esipesu kylmalla vedella (< 40 °C)

* tyhjennys

+ 5 minuutin pesu miedolla eméksiselld puhdistusaineella 55 °C:ssa

* tyhjennys

+ 3 minuutin huuhtelu 1dmpimalla vedelld (40 °C)

* tyhjennys

+ 5 minuutin valihuuhtelu [dmpimalld vedellé (40 °C)

* tyhjennys

Automatisoidut puhdistusprosessit on validoitu kayttamalla 0,5 % neodisher MediClean forte
-pesuainetta.

Huomaa, ettd automatisoidussa puhdistuksessa on kaytettava uutta deionisoitua vetta.
Veden laadun on oltava standardin EN 285 mukainen.
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Manuaalinen puhdistus:

Osien manuaalinen puhdistus voidaan suorittaa seuraavissa olosuhteissa: 0,5 % neodisher

MediClean forte, 10 minuutin upotusaika 30 °C:n lampétilassa.

Jos kéytetdan muita pesuaineita, liuoksen upotusajat, pitoisuudet ja Idmpétilat on valittava

pesuaineen valmistajan ohjeiden mukaan.

Tésséa tapauksessa on suositeltavaa kayttaa pesuainetta, joka sisaltda eméksisyyden

luovuttajia, entsyymeja ja pinta-aktiivisia aineita.

a. Kéyta kertakdyttdisia suojakdsineita.

b. Aseta osat sopivaan pesualtaaseen.

c. Valmista pesuaineliuos pesuaineen valmistajan ohjeiden mukaisesti.

d. Upota osat kokonaan pesuaineliuokseen. Varmista, etté tuotteissa ei ole ilmakuplia, kun
ne on upotettu.

e. Kasta puhdas, pehmea ja nukkaamaton kangas pesuaineliuokseen ja pyyhi varovasti
kaikki osien pinnat ja lumenit, kunnes ne ovat silmamaéaraisesti puhtaat. Kiinnité erityista
huomiota siséisiin osiin. Jos liina on selkeasti likainen, havita se ja kéyta tarvittaessa
uutta linaa. Huuhtele sitten osien luumenit pesuaineliuoksella taytetylla ruiskulla.

Toista vaihe 5 kertaa. Puhdistus kestda noin 10 minuuttia.

f. Poista osat pesualtaasta. Huuhtele laitetta juoksevan, huoneenldmpdisen veden alla
30 sekunnin ajan.

g. Aseta puhdistetut ja huuhdellut osat soveltuvaan, puhtaaseen altaaseen, jossa on
puhdasta ionisoimatonta vettd. Huuhtele osien luumeneita vedelld perusteellisesti
5 minuutin ajan.

h. Kuivaa osat perusteellisesti nukkaamattomalla liinalla.
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Desinfiointi:

Automaattinen desinfiointiohjelma (Glutaraldehyde Disinfectant):

Ohjelman kaynnistaminen:

- 5 minuutin desinfiointi Belimed Protect™ Glutaraldehyde Disinfectant -desinfiointiaineella
55 °C:ssa

+ 1 minuutin neutralointi huoneenlampdiselld vedella

- tyhjennys

+ 1 minuutin neutralointi huoneenlampdiselld vedella

- tyhjennys

+ 8 minuutin kuivaus 50 °C:ssa

Manuaalinen desinfiointi:

Kéytettavat parametrit:

Desinfiointiaine: MetriCide OPA Plus (* vaikuttava aine: ortoftalaldehydi)

Pitoisuus: kayttévalmis liuos, laimentamaton

Lampétila: ympariston lampétila

Liotusaika: =5 min

a. Upota osat desinfiointiliuokseen.

b. Pyyhi osien pinta steriililla, pehmedlla ja nukkaamattomalla liinalla ja poista mahdolliset
iimakuplat osien pinnalta.

c. Kun liotusaika on paattynyt, poista osat desinfiointiliuoksesta.

d. Osat huuhdellaan manuaalisen desinfioinnin jélkeen steriililla vedella.

e. Pyyhi ja kuivaa osien pinnat steriililla, nukkaamattomalla liinalla, kunnes pinnassa ei enda
ndy vesitahroja.

Edelld kuvatut desinfiointiolosuhteet ovat vain suositusarvoja. Todelliset kéyttdparametrit ja

varotoimet on tarkistettava desinfiointiaineen kayttdohjeista.
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Kuivaus:

Osat kuivataan pesu-/desinfiointilaitteen perusteellisella kuivausohjelmalla. Tarvittaessa
(ylimaarainen) manuaalinen kuivaus voidaan toteuttaa nukkaamattomalla pyyhkeella.
Tuotteiden aukot kuivataan puhaltamalla niihin steriilia paineilmaa.

Manuaalisessa kasittelyssa kuivaus tapahtuu manuaalisen desinfioinnin huuhteluvaiheen
jalkeen. Ravista ladkesailiota napakasti, jotta kaikki kupissa oleva neste poistuu laékesailion
pohjassa olevasta tyhjennysaukosta. Pyyhi ja kuivaa pinta steriililld, nukkaamattomalla
liinalla, kunnes pinnassa ei enaa ndy vesitahroja. Osien aukot kuivataan puhaltamalla niihin
steriilid paineilmaa.

Toimintatesti ja
huolto:

Tarkista osien puhtaus silmamaaraisesti.

Kaikkien osien kuivuus on tarkistettava uudelleen.

Puhdistuksen ja desinfioinnin jélkeinen huolellinen tarkastus ja huolto varmistavat, etta osat
ovat kayttokelpoisia.

- Tarkista, etté osissa ei ole lommoja, halkeamia, epdmuodostumia, naarmuja jne.

- Tarkista kaikki tuotteen merkinnat; niiden on oltava selkeésti luettavissa.

Havita ja vaihda osat tarvittaessa.

Ala kayté osia, joissa on seuraavia vikoja: materiaalin epamuodostumat, tuotteen
halkeamat, haurastuneet osat tai muut materiaalin muutokset jne.

Testaa ja huolla osia valmistajan ohjeiden mukaisesti.

Toimintatesti:

1. Tarkista kaikki jarjestelmén osat simamaaraisesti halkeamien tai vaurioiden varalta ja
vaihda ne, jos vikoja havaitaan.

2. Kaada sumuttimeen 1-10 ml tavallista keittosuolaliuosta (0,9 %).

3. Paina valmiustila- (virtapainiketta) ja tarkista, etta toiminnan merkkivalo palaa ja etté
aerosoli on nakyvissa.

4. Katkaise jérjestelmasta virta painamalla valmiustilapainiketta (virtapainiketta) uudelleen ja
tarkista, sammuuko toiminnan merkkivalo.

Havita jéljella oleva neste ennen potilaskayttoa.
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Sailyta laite ja késitellyt osat kuivassa, puhtaassa ja pélyttdmassa ymparistossa

Salytys: normaaleissa lampétiloissa. Katso lisatietoja merkinndista ja kéyttoohjeista.

Lis&ohjeet: Ei ole

On kayttajan vastuulla varmistaa, ettd uudelleenkasittelyprosessit, mukaan lukien niihin liittyvat resurssit,
materiaalit ja henkildstd, ovat riittavia vaadittujen tulosten saavuttamiseksi. Korkeimman mahdollisen tason
vaatimukset ja usein myos kansalliset lait edellyttavat, ettd ndma prosessit ja niihin siséltyvat resurssit validoidaan
ja niita yllapidetaan asianmukaisesti.

AVarmtus

1) Al kayta desinfiointiaineita, jotka sisaltdvat bentsalkoniumbromidia tai kotitalouskayttéon tarkoitettua
valkaisuainetta.

2) Varo vahingoittamasta varahtelevia verkkoa desinfioinnin ja puhdistuksen aikana. Ala pyyhi jaénteita
véréhtelevén verkon osista sideharsolla. Anna néiden osien kuivua itsestaan.

3) Ala koskaan kayta natriumhypokloriittia, kloorihappoa tai kvartaarisia ammoniumyhdisteita desinfiointiin.

Huomaa:

1) Laitteen vedenkestévyysluokitus on IP24. Paayksikkoa ei voi pestd virtaavalla vedelld, silla veden sisddnpéasya
ei voida néin valttamatta estaa.

2) Desinfiointiaineja@mét on puhdistettava perusteellisesti, jotta seuraava kayttokerta olisi turvallinen.

3) Virtaldhde on irrotettava ennen puhdistusta ja desinfiointia.

4) Puhdistuksen ja desinfioinnin jélkeen laite on koottava uudelleen kohdan 7.2 ohjeiden mukaan.
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9. Séilytys ja huolto
1) Tuotteiden séilytys- ja kuljetusolosuhteet on kuvattu kohdassa 6. Tuotteen tekniset tiedot.
2) Pidé laite poissa valvomattomien vauvojen ja lasten ulottuvilta. Vauvat ja lapset voivat nielld laitteen pienié osia.
) Varmista, etté lemmikit tai tuhoeldimet eivét voi vahingoittaa laitetta.
) Kuivaa osat heti puhdistuksen ja desinfioinnin jalkeen. Sailyté laitetta ja sen osia vaatimusten mukaisessa
ympéristdssa ja varmista, ettei se altistu mekaanisille iskuille, kuten putoamiselle.
5) Irrota korkki ja havita laakesailioon jaljelle jaanyt neste. Ald kéyta sita uudelleen.
6) Pyyhi paayksikon ulkopuoli pehmedlld liinalla.
7) Laite on séilytettéva paikassa, jossa ei ole sydvyttavié kaasuja ja jossa on hyvé iimanvaihto. Valta huomattavaa
tarinaé tai iskuja kuljetuksen aikana.
8) Al kéyta bentseenia, liuottimia tai syttyvia kemikaaleja tuotteen puhdistamiseen.

H w
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10. Vianmaaritys

Kohde Ongelma Mahdollinen syy/ratkaisu
+ Jos akun merkkivalo vilkkuu tai mikaan merkkivalo ei vilku tai pala, lataa
laite tayteen. Katso kohta 7.1. Virtalahde.
AR . + Jos toiminnan merkkivalo vilkkuu nopeasti, laékkeen taso on matala.
Ei toimi, vaikka virta on P
1 kytketty paalle. Taylta Iaﬁke}gﬂm ja ylnta uudelleen.l o
+ Tyhjenna varahtelevan verkon tukkiva laéke ja yrité uudelleen.
+ Jos sumutin ei edelleenkéan ylla mainittujen syiden tarkistamisen jélkeen
toimi, ota yhteyttd OMRON-jélleenmyyjaén.
« Tarkista, etta ladkesailio on taytetty oikealla 1adkkeella. Laakkeen pitéisi
olla vesiliukoista ja sydvyttamatonta.
« Tarkista, etta ladkesailion tayttotilavuus on sopiva.
+ Kallista paayksikkoa niin, etta laéke on kosketuksissa varahtelevaan
2 Matala sumutusaste. verkkoon.
+ Kokoa laékesailid oikein ja kaynnista laite uudelleen.
+ Puhdista laakesailio ja varahteleva verkko. Jos laite ei edelleenkaan toimi
puhdistuksen jalkeen, tarkista, onko varahteleva verkko rikki.
+ Tyhjenna varahtelevan verkon tukkiva laake ja kaynnista laite uudelleen.
+ Asenna ladkesailid oikein ja yrita uudelleen.
« Kallista laitetta hieman eteenpain, jotta ladke on kosketuksissa
3 Laite sammuu heti vérahtelevén verkon kanssa.

kéynnistamisen jalkeen.

+ Tyhjenna varahtelevan verkon tukkiva laake ja yrité uudelleen.
+ Jos sumutin ei edelleenkéan ylla mainittujen syiden tarkistamisen jélkeen
toimi, ota yhteyttd OMRON-jélleenmyyjaén.
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4 Verkko on tukkeutunut | « Irrota la&kesailio ja ladkesailion kansi.
ladkkeesta. Pese lampimélla vedelld ja anna kuivua itsestaan.
Likessiliskokoonnano | Kokoa laakesailio oikein.
5 uotaa P + Osta uusi ladkesilio. Ota yhteys OMRON-véhittéislikkeeseen tai
' -jélleenmyyjaén.
6 Laakesailiossé on + Puhdista laakeséilio aina kayton jélkeen. Noudata puhdistus- ja
|adkenesteen jaamia. desinfiointiohjeita.
+ Varmista, etta tyypin C USB-kaapeli ja vaihtovirtasovitin on liitetty oikein.
7 Laite ei lataudu. + Osta uusi tyypin C USB-kaapeli tai vaihtovirtasovitin. Ota yhteys OMRON-
vahittaislikkeeseen tai -jalleenmyyjaan.
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11. Huomautukset ja varoitukset
11.1. Huomautukset ja ehdotukset

1. Tém4 laite on laakinnallinen laite. Lue sen kéyttdopas ennen kayttoa.

2. Kéyta alkuperaisia lisavarusteita. Takuupalvelu ei koske muiden kuin lueteltujen lisdvarusteiden aiheuttamia
vaurioita.

3. Vaatimustenvastaisen sovittimen kayttd voi aiheuttaa laitevaurioita.

4. Katso ongelmien tapauksessa lisétietoja kayttdoppaasta tai ota yhteytta huoltopalveluun.

5. Puhdista ja desinfioi ladkesailid ennen kuin kaytét sitéd ensimmaista kertaa. Lisétietoja on kohdassa
8. Puhdistus ja desinfiointi.

6. Tama laite on tarkoitettu laakkeiden sumutukseen, ei kostutukseen. Valté tislatun veden kayttoa, silla se voi
aiheuttaa alhaisempaa sumutusnopeutta.

7.Tyhjenna ja puhdista ladkesailio ennen sailytysta.

8. Varmista ennen kayttod, etta kaikki lisdvarusteet on asennettu oikein.

9. Kayta henkilokohtaisia lisavarusteita ristikontaminaation valttamiseksi.

10. Pidé laite pystyasennossa sumutuksen aikana.

11. Al kayté laitetta syttyvien kaasujen, lmmityslaitteiden tai avotulen lahell4.

12. Ala kéyta laitetta suurtaajuuslaitteiden tai elektronisten laitteiden lahella.

13. Ala kéyta mikroaaltouunia, uunia, hiustenkuivaajaa tai muita kotitalouslaitteita sumuttimen tai lisdvarusteiden
kuivaamiseen.
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14. Tama kayttdopas sisaltaa teknisen kuvauksen.

15. Sumutinta voivat kayttaa vain sellaiset kayttajat, jotka ymmartavat timan kéyttdoppaan ohjeet.

Lapset voivat kayttaa laitetta vain aikuisen valvonnassa.

16. Kun laite on ollut -20 °C:een lampétilassa, sen on annettava ldmmeta huoneenldmpdon 2 tunnin ajan ennen
kayttoa.

17. Kun laite on ollut +55 °C:een lampétilassa, sen on annettava viilentya huoneenlampddn 2 tunnin ajan ennen
kayttoa.

18. Latausliitantaa kéytetadn vain virtalahteend, eik sité voi kayttaa yhteyden muodostamiseen muihin laitteisiin.

19. Tarkoitettu kayttaja voi olla potilas, ja kaikki laitteiden toiminnot ovat potilaiden kaytettavissa.

20. Kun tarkoitettu kayttaja on potilas, sumuttimen kaikkia lisdvarusteita ei voida huoltaa tai yllépitaa kayton
aikana.

21. Potilaan suorittama laitteen huolto rajoittuu puhdistamiseen ja desinfiointiin. Katso kohta
8. Puhdistus ja desinfiointi.

22. Tassa kayttdohjeessa annetut suorituskykytiedot ovat standardin EN ISO 27427:2023 mukaisia. Ne eivat
valttamatta ole sovellettavissa laakkeisiin, joiden viskositeetti on korkea. Kysy tallaisissa tapauksissa
laakariltasi, minka tyyppista ladketta kaytat.

23. Suurin nimelliskayttékorkeus: 1 300 m (vastaa 872 hPa:n iimanpainetta)

24. Sumutinlaite ja sen lisdvarusteet (sumutinmaski ja suukappale) tayttévat standardien 1ISO 18562-2,
ISO 18562-3 ja ISO 18562-4 vaatimukset.

25. limoita kaikista tahan laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista valmistajalle ja toimivaltaiselle
viranomaiselle siiné jasenvaltiossa, jossa oleskelet.
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26. Osissa kdytetyt materiaalit eivat valttamétta ole yhteensopivia sellaisten liuosten/suspensioiden/emulsioiden
kanssa, joita ei ole arvioitu.
Arvioidut laakkeet: Inhaloitava ambroksolihydrokloridiliuos ja inhaloitava salbutamolisulfaattiliuos.

27. Tarkista laitteen kaynnistyminen uudelleenkokoamisen jalkeen.

28. Kaytd ja osta vain alkuperaisié osia tai lisévarusteita.

29. Teknisia tietoja voidaan muuttaa iiman erillista ilmoitusta.
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11.2. AVaroitukset

1. Lopeta laitteen kayttd, jos tunnet olosi epdmukavaksi, ja ota yhteytta laakariin.

2. Laitteessa ei saa kayttaa haihtuvia 6ljyja, sillé ne voivat aiheuttaa verkon vaurioita.

3. Vesiliukoiset ja keittosuolaliuoksella laimennetut Idékkeet ovat sallittuja, mutta ne voivat aiheuttaa
bronkospasmin.

4. Na kayta laakkeits, jotka sisaltavat estereitd, 6ljyja tai suspendoituneita partikkeleita, mukaan lukien
yritiuutteet. Laitetta suositellaan kaytettévaksi ladkarin ohjeiden mukaisesti.

5. Ala huolla sumutinta, kun se on kéytossa.

6. Ala muokkaa laitetta ilman valmistajan lupaa. Muokkaukset voivat vahingoittaa paayksikkda tai aiheuttaa
haittaa kéyttajalle tai potilaille.

7. Virheellisesti vaihdetut litiumparistot aiheuttavat riskin, jota ei voida hyvéksya.

8. Laite on tarkoitettu vain yhden potilaan kéyttdén. Vain yksi potilas voi kéyttaa sité uudelleen.

9. Ladkinnéllisen laitteen l&helld ei saa kayttad matkapuhelimia eikd muita laitteita, jotka synnyttavat voimakkaita
sahko- tai sahkdmagneettisia kenttia (kuten esim. magneettikuvaus-, diatermia-, séhkokauterisointi- tai RFID-
laitteet tai sahkdmagneettiset turvallisuusjarjestelmat).

10. Valmistaja tai valmistajan edustaja voi tarvittaessa avustaa maallikkokayttajaa tai
maallikkovastuuorganisaatiota tdman laitteen asennuksessa, kaytdssa tai huollossa. Jos ilmenee
odottamatonta toimintaa tai tapahtumia, ota yhteys OMRONin jalleenmyyjaan tai jakelijaan.
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11. Akun havittdminen

Tyhjat ladattavat paristot on havitettava erityisiin kerayslaatikoihin, kierratyspisteisiin tai elektroniikkaliikkeisiin.
Sinulla on lakisaateinen velvollisuus havittéda akut paikallisten ympéristémaaraysten mukaisesti.

Yleinen havittdminen

Ymparistdsyista laitetta ei saa havittaa kotitalousjatteen mukana sen kayttoian paatyttya. Havita laite maasi tai
alueesi paikalliseen kerdys- tai kierratyspisteeseen sahko- ja elektroniikkalaiteromua koskevan EY-direktiivin
(WEEE-direktiivi) mukaisesti. Jos sinulla on kysyttévaa, ota yhteytta jatehuollosta vastaaviin paikallisiin
viranomaisiin.

Ladattavaa NE-U300-akkua ei ole tarkoitettu kayttajien purettavaksi ja havitettévaksi.

12. Tyypin C USB-kaapeli on pidettava poissa lasten ulottuvilta, jotta véltetdan kuristumisriski.

13. Pyyda apua laakarilta tai ota yhteytta valmistajaan, jos laitteen toiminnassa tapahtuu muutoksia.

14. Varo, ettd vauvat tai lapset eivat voi nielld tdman laitteen pienié osia.

15. Sovellettuja osia ei ole tarkoitettu [ammdn tuottamiseen potilaalle.

16. Sumutinjérjestelma ei sovellu kaytettavaksi anestesiahengitysjarjestelméssa tai hengityskoneessa.

17. Laitteessa kaytettavat nestetyypit on suunniteltu sumutukseen.

18. Sumuttimessa kdytetyt esteettémat materiaalit ovat turvallisia tavallisille ihmisille. Harvinaisissa tapauksissa
erittain herkille kayttdjille saattaa ilmaantua ihon epdmukavuutta. Lopeta tassé tapauksessa kaytto
vélittdmasti ja hakeudu lakérin hoitoon.

19. Ala kéyta sumutinmaskia, suukappaletta tai laakeséiliota useilla potilailla. (Vain yhden potilaan kéyttosn.)
Kertakayttdisia osia voidaan kéyttaa uudelleen vain laakarin ohjeiden mukaisesti.
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20. Soveltuvien osien pintaldmpétila on yli 41 °C, kun ne testattiin seka tavallisissa olosuhteissa etta
yksittdisessa vikatilanteessa. (Ulkopuolen muovikotelo akun lahella: 47,2 °C. Virtakytkin: 46,3 °C.
Laakesilio: 45,0 °C.)

Soveltuvien osien kosketusaika kéyton aikana: 1 min <t <10 min

21. Ala tuo magneettikortteja, magneettisia aineita, tarkkuusinstrumentteja tai muita laitteita, jotka ovat alttiita
magnetismille, paayksikon lahelle.
(Sisaa@nrakennettu magneetti voi vaikuttaa naihin esineisiin ja vahingoittaa magneettisesti tallennettuja tietoja
tai johtaa toimintahéirigihin.)
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12. EMC-ilmoitus

1. Tamé laite tayttaa standardin EN 60601-1-2:2015+A1:2021 sdhkémagneettisen yhteensopivuuden
vaatimukset.

2. Kayttajan on asennettava laite ja kdytettava sité tassa kayttdohjeessa annettujen séhkdmagneettisuuteen
liittyvien yhteensopivuustietojen mukaisesti.

3. Kannettavat ja siirrettavat radiotaajuusviestintélaitteet ja tietyt kodinkoneet, kuten matkapuhelimet,
sisdpuhelimet, mikroaaltouunit tai hiustenkuivaimet, voivat vaikuttaa kannettavan verkkosumuttimen
suorituskykyyn. Kannettava verkkosumutin on pidettava poissa niiden lahettyvilta kayton aikana.

4. Ohjeet ja liitteessa mainittu valmistajan vakuutus.

5. Ala kayté tata laitetta korkeataajuuksisten kirurgisten laitteiden laheisyydessa.

1. Nykyaan kaytetdan yha enemman elektronisia laitteita, kuten tietokoneita ja matkapuhelimia, ja ndma laitteet
voivat aiheuttaa sdhkémagneettista hairi6ta kaytossa oleville ladkinnéllisille laitteille.

2. Sahkomagneettiset hairiot voivat aiheuttaa ladkinnallisen laitteen toimintahairion ja mahdollisen turvallisuusriskin.

3. Laakinnallisten laitteiden ei mydskaan pitdisi hairitd muita laitteita.

4. Sahkdémagneettisen yhteensopivuuden (EMC) vaatimusten séatelemiseksi ja turvallisuusriskitilanteiden
estamiseksi on otettu kéyttoon standardi EN 60601-1-2:2015+A1:2021. Tama standardi maarittelee
laketieteellisten laitteiden sietokyvyn sahkdmagneettisia héiridita vastaan seka sallittavat sdéhkdmagneettisen
séteilyn enimmaistasot.

5. FEELLIFE HEALTH INC.:n valmistamien ladkinnllisten laitteiden hairiénsieto sekd sateily ovat standardin
EN 60601-1-2:2015+A1:2021 mukaisia.

Siita huolimatta on noudatettava erityisia varotoimenpiteita:
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Huomaa:
Laitteen PAASTOOMINAISUUDET tekevat siita asuinymparistossé kaytettavaksi sopivan (mika vaatii CISPR 11 -luokan B).

Varoitus:

1. Muiden kuin tassé kéyttdohjeessa méaariteltyjen lisdvarusteiden kaytto voi lisata paastoja tai heikentaa laitteen
héiriénsietoa.

2. Laakinnallisia laitteita ei saa kayttaad muiden laitteiden vieressa tai pinossa niiden kanssa. Jos vierekkéinen tai
paallekkéinen kaytto on tarpeen, laakinnallista laitetta on tarkkailtava, jotta voidaan varmistaa sen normaali
toiminta kokoonpanossa, jossa sité kéytetaan.

3. KANNETTAVIA RADIOTAAJUISIA tiedonsiirtolaitteita (mukaan lukien oheislaitteet, kuten antennikaapelit
ja ulkoiset antennit) ei saa kayttaa alle 30 cm:n (12 tuuman) etéisyydella mistaan [ME EQUIPMENT tai
ME SYSTEM] -jarjestelman osasta, mukaan lukien VALMISTAJAN maérittelemat kaapelit. Muutoin tdman laitteen
suorituskyky voi heikentya.

4. Laakinnallisen laitteen l&hella ei saa kayttad matkapuhelimia eikd muita laitteita, jotka synnyttavat voimakkaita
sahkokenttia tai sahkdmagneettisia kenttia. Taméa saattaa aiheuttaa laitteen toimintahéirién ja mahdollisen
turvallisuusriskin. Naiden valilla on suositeltavaa pitdé vahintaan 7 metrin etdisyys. Jos etdisyys on pienempi,
tarkista, etté laite toimii oikein.

Kaapelin tiedot:

Nimi Tyyppi Pituus (m) Kaapelin suojaus

Tyypin C USB-kaapeli Tyypin C USB 1,0 Suojaamaton
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Ohijeita ja valmistajan vakuutus — sahkomagneettiset paastot

Tama kannettava verkkosumutin on tarkoitettu kaytettavaksi tdssa maaritellyssa sahkdmagneettisessa ymparistossa.
Asiakkaan tai kannettavan verkkosumuttimen kayttajan tulisi varmistaa, etta sité kéytetddn maéritellyssé ymparistossa.

Hairionsietotesti

Vaatimustenmukaisuus | Sahkdmagneettinen ympéristd — ohjeita

Kannettava verkkosumutin kayttaa radiotaajuusenergiaa vain
sisaisiin toimintoihin. Siten sen radiotaajuuspaastot ovat erittain

IEC 61000-3-3

Radiotajuushairit CISPR 11 Ryhma 1 alhaisia, eivéitka ne todennékdisesti aiheuta hirioita lahelld
olevissa sahkolaitteissa.

Radiotaajuushairiét CISPR 11 Luokka B

Harmoniset paastot IEC 61000-3-2 -
Tamé kannettava verkkosumutin soveltuu kaytettavaksi
kaikissa tiloissa, mukaan lukien kotitaloustilat ja tilat, jotka
on suoraan liitetty julkiseen kotitalouksille tarkoitettuun

L ) L pienjanniteverkkoon.
Jannitteen vaihtelut / valkyntapaastot Noudattaa
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Ohieita ja valmistajan vakuutus — sahkdmagneettinen héirionsieto

Tama kannettava verkkosumutin on tarkoitettu kaytettavaksi tdssa maaritellyssa sahkémagneettisessa ymparistossa.
Asiakkaan tai kannettavan verkkosumuttimen kayttajan tulisi varmistaa, etta laitetta kaytetdan maaritellyssa ympéristossa.

Hairionsietotesti IEC 60601 -testitaso Vaatimustenmukaisuus Sahkomagneettinen ympéristd — ohjeita
Sahksstaattinen +B KV kosketus £2 KV, 8 KV kosketus £2 KV, vattoden uls ola puuta, betonia & ety
purkaus (ESD) K, 28KV, 4KV, 2B kY, synteettiselld matelriaalilla suhtezllise);

IEC 61000-4-2 +15KkV ilma +15 kV ilma Y ’

iimankosteuden on oltava véhintaan 30 %.

Séhkdinen nopea

Verkkovirran laadun on vastattava

transientti/purske +2 kV virransyottojohdoille +2 kV virransyéttojohdoille tyyoillisti liketila- tai sairaalaymoéristod
IEC 61000-4-4 yyp ympansioa.
Virtapiikki +0,5kV, £1kV +0,5kV, £1 kV Verkkovirran laadun on vastattava
IEC 61000-4-5 linjasta linjaan linjasta linjaan tyypillisté liiketila- tai sairaalaympéri

0% Ur, 0,5 syklia 0% Ur, 0,5 syklia Verkkovirran laadun on vastattava
Jénnitteen Kulmissa 0°, 45°,90°, 135°, | Kulmissa 0°, 45°, 90°, 135°, | tyypillista liiketila- tai sairaalaymparistod.
notkahdukset, 180°, 225°, 270° ja 315° 180°, 225°, 270° ja 315° Jos kannettavaa verkkosumutinta on
jannitekatkot 0% Ur, 1 syklija 70 % Ur, 0 % Ur, 1 syklija 70 % Ur, voitava kayttaa myos sahkokatkojen

IEC 61000-4-11

25/30 syklia 0°:ssa
0% U, 250/300 syklia

25/30 syklia 0°:ssa
0 % Ur, 250/300 syklia

aikana, on suositeltavaa, ettd se saa virran
UPS-virtaldhteesta tai akusta.
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Virtataajuus

Verkkotaajuisten magneettikenttien

(50160 Hz), S0Am 30Am on oltava tyypillsté liketila- tai

magneetikentta 50 Hzja 60 Hz 50 Hzja 60 Hz sairaalaympéristda vastaavalla tasolla

IEC 61000-4-8 .
CW 8 A/m, 30 kHz CW 8 A/m, 30 kHz

Lahimagneettikentit Pulssimodulaatio 2,1 kHz, Pulssimodulaatio 2,1 kHz, Verkkotaajuisten / [aheisyysmagneettikenttien

IEC 61000-4-39 65A/m, 134,2 kHz 65A/m, 134,2 kHz on oltava tyypillista liiketila- tai

Pulssimodulaatio 50 kHz,
7,5A/m, 13,56 MHz

Pulssimodulaatio 50 kHz,
7,5 AIm, 13,56 MHz

sairaalaympéristda vastaavalla tasolla.

Huomaa: Ut on vaihtovirtaverkkojannite ennen testitason asettamista.
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Ohijeet ja imoitus — s&hkdmagneettinen héiridnsieto

Laite on tarkoitettu kaytettévaksi tassa maéritellyssé sahkomagneettisessa ymparistdssa.
Laitteen omistajan tai kayttajan on varmistettava, etté kaytto tapahtuu tallaisessa ympéristdssa.

i , . ) . Sahkomagneettinen
Hairionsietotesti | IEC 60601 -testitaso Vaatimustenmukaisuustaso ymparistd - ohjeita
Johdettu 3Vrms 3Vrms Kannettavia radiotaajuisia
radiotaaiuus 150 kHz - 80 MHz 150 kHz - 80 MHz tietoliikennelaitteita

I 6 Vrms ISM-taajuusalueilla ja | 6 Vrms ISM-taajuusalueilla ja (mukaan lukien
IEC 61000-4-6 PR . o ; o
amatddriradioalueilla amatodriradioalueilla oheislaitteet, kuten
antennikaapelit ja
10'V/m 10 V/m ulkoiset antennit) ei
80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz saa kayttaa lshempéna
385-5 785 MHz:n 385-5 785 MHz:n kuin 30 cm (12 tuuman)
Siteilevi testimadritykset kehikon testiméaaritykset kehikon mitéén kannettavan
N KOTELON HAIRIONSIETOA | KOTELON HAIRIONSIETOA ;
radmtaa]uus ) X verkkosumuttimen
IEC 61000-4-3 varten langattomien varten langattomien osaa, mukaan lukien

radiotaajuusviestintélaitteiden
osalta (katso

IEC 60601-1-2:2014+A1:2020,
taulukko 9)

radiotaajuusviestintélaitteiden
osalta (katso

IEC 60601-1-2:2014+A1:2020,
taulukko 9)

valmistajan maarittamat
kaapelit. Muutoin laitteen
suorituskyky saattaa
heiketd.
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13. Merkit ja symbolit

Yleinen symboli Kuvaus/nimi Yleinen symboli Kuvaus/nimi

Yleinen varoitusmerkki

Valmistajan tiedot

& Valmistuspaivamaara

Katso kayttdohjeet (tausta: sininen)

m
H

E Valtuutettu edustaja Euroopan
yhteisdssé

Huomio
Lampdtilarajoitus Sarjanumero
R E F Viite Kosteusrajoitus

g >AB
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Laakinnallinen laite

limanpainerajoitus

"

Kun laitteen kéyttoika
paattyy, loppukayttajien on

Valmiustila havitettava laite paikallisen
ympéristdnsuojeluviranomaisen
vaatimusten mukaisesti.
. Koteloinnin suojausaste standardin
=== Tasavita IP IEC 60529 mukaisesti.
Kierratysmerkki

X: Materiaalinumero
Y: Materiaalilyhenne

C €0197

CE-merkinnan ilmoitettu laitos

- - Katso lisétietoja direktiivista
Yy 97/129/EY.
Pakkauselementtien m Yksiléllinen laitetunniste
kierratysohjeet
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kéyttdohjeet.

Tyypin BF soveltuva osa
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14. Takuu

Kiitos OMRON-tuotteen ostamisesta. Tama tuote on valmistettu korkealaatuisista materiaaleista ja sen

valmistuksessa on noudatettu suurta huolellisuutta. Se on suunniteltu olemaan kéaytossa mukava edellyttaen,

ettd sitd kaytetaan ja yllapidetaan kayttdohjeessa kuvatulla tavalla.

OMRON takaa tdman tuotteen kolmeksi vuodeksi ostopéivasta alkaen (ei koske vaihto-osia). OMRON takaa,

etté tuote on valmistettu oikein ja ettd tyon laatu ja materiaalit ovat asianmukaisia. Takuuaikana OMRON korjaa

tai korvaa viallisen tuotteen tai vialliset osat, eiké veloita tyosta tai varaosista.

Takuu kattaa vain Euroopassa, Vendjalld ja muissa ltsenéisten valtioiden yhteisén maissa seka Lahi-idassé ja

Afrikassa ostetut tuotteet. Takuu ei kata seuraavia:

a. kuljetuskustannuksia ja kuljetukseen liittyvid riskeja

b. valtuuttamattomien henkildiden tekeméan korjauksen aiheuttamien korjausten ja/tai vaurioiden kustannuksia

c. séanndllista tarkastusta ja huoltoa

d. muiden varusteiden (mukaan lukien Idakesailion) tai muiden osien kuin paayksikon toimintavirhettd tai kulumista,
ellei edelld nimenomaisesti toisin todeta

e. vaateen hylkdamisesté aiheutuvia kustannuksia (niisté veloitetaan)

f. mitéan vahinkoja, mukaan lukien henkilévahinkoja, jotka aiheutuvat onnettomuudesta tai vaarinkaytosta.
Jos tarvitset takuupalvelua, ota yhteys tuotteen myyneeseen jélleenmyyjaan tai valtuutettuun OMRON-
jalleenmyyjaan. Osoite Ioytyy tuotepakkauksesta/kayttdohjeesta tai voit pyytaa sen aiheeseen erikoistuneelta
jalleenmyyjélta. Jos OMRON-asiakaspalvelun Ioytamisessa on ongelmia, [6ydat yhteystiedot verkkosivuiltamme
(www.omron-healthcare.com).

Takuun mukainen korjaus tai vaihto ei aiheuta takuun voimassaoloajan pidentémista tai uusiutumista.

Takuu my6nnetéan vain, jos koko tuote palautetaan yhdessa jélleenmyyjén kuluttajalle antaman alkuperéisen

laskun/kéateiskuitin kanssa. OMRON pidatta& oikeuden evata takuupalvelu, jos sille on annettu epaselvia tietoja.
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15. Kokoonpanoluettelo
Valinnaiset laakinnélliset lisévarusteet

Tuotteen kuvaus Mall Huomiot
Ladkesailio MAWS NEB-MEC-3AE —
L2 NEB-MSLP-3AE Aikuisen maski
Sumutinmaski
S2 NEB-MSMP-3AE Lapsen maski
Suukappale M1 NEB-MP-3AE —
Muut valinnaiset lisédvarusteet
Tuotteen kuvaus Malli Huomiot
Tyypin C USB-kaapeli (UTC021)
Vaihtovirtasovitinsarja | NEB-ASET-3A Tyypin C vaihtovirtasovitin
(SINGOF-5E-050100)
Vaihtovirtasovitinsarja Tyypin C USB-kaapeli (UTC021)
(Yhdistynyt NEB-ASET-3AUK | Tyypin BF vaihtovirtasovitin
kuningaskunta) (SINGOF-5K-050100)
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16. Vastuuvapauslauseke

Lue kéyttdopas ennen kayttoa. Valmistaja ei ole vastuussa laitteen virheellisesté kaytdsta aiheutuneista vahingoista.

Kayta ja osta alkuperaisia osia tai lisdvarusteita. Valmistaja ei ota vastuuta ostajalle tai kolmansille osapuolille
mistaan vahingoista tai menetyksistd, jotka johtuvat tahallisesti tai tahattomasti laitteen vaarasta kaytosta
Takuuhuoltopyynndn yhteydessa on esitettava takuukortti, johon on taytetty ostopdivamaara ja lisatty sinetti
(myymalan nimi ja osoite). Takuun ulkopuolelle jaavista korjauspalveluista veloitetaan vastaava maksu.
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Valmistaja

ol

FEELLIFE HEALTH INC.

Room 2501, 1903, 2002, Building A, No.9 Furong Road, Tantou Community,
Songgang Subdistrict, Bao'an District, Shenzhen, 518104, Guangdong,
Kiinan kansantasavalta

Puh.: +86-755-66867080

E-mail: info@feellife.com

Website: https://www.feellife.com

EU-edustaja

Lotus NL B.V.

Koningin Julianaplein 10, 1e Verd, 2595 AA, The Hague, Alankomaat
Puh.: +31644168999

E-mail: info@lotusnl.com

Jélleenmyyja

Maahantuoja EU:ssa

OMRON HEALTHCARE EUROPE B.V.
Wegalaan 73, 2132 JD Hoofddorp
ALANKOMAAT
www.omron-healthcare.com

Tuotantolaitos

FEELLIFE HEALTH INC.

Room 2501, 1903, 2002, Building A, No.9 Furong Road, Tantou Community,
Songgang Subdistrict, Bao'an District, Shenzhen, 518104, Guangdong,
Kiinan kansantasavalta

Puh.: +86-755-66867080

Sahképosti: info@feellife.com

Verkkosivusto: https://www.feellife.com

‘Yhdistyneen kuningaskunnan
vastuuhenkild

KINGSMEAD SERVICE LIMITED

19 MEZZANINE FLOOR 19-21 CRAWFORD STREET LONDON ENGLANTI W1H 1PJ

Maahantuoja Yhdistyneessa
kuningaskunnassa

OMRON HEALTHCARE UK LTD.

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

Tytaryhtiot

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

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

Valmistettu Kiinassa

C€o197
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