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* Kdszonjiik, hogy az OMRON hordozhaté membranos inhalatort véalasztotta.

+ Akésziilék hasznalata elétt figyelmesen olvassa el ezt a hasznalati utmutatét, hogy biztonsagosan és helyesen
hasznélhassa.

* Kérjik, hogy ezt a hasznélati utmutatét mindig tartsa olyan helyen, ahol barmikor elolvashatja.

* Ajelen hasznalati utmutatéban talalhatd illusztraciok sematikus abrak.

1. Alkalmazasi teriilet

1.1. Rendeltetésszer(i hasznalat célja

A hordozhaté membranos inhalator célja, hogy bizonyos belélegezheté gydgyszereket aeroszol formava alakitson
a4t a beteg szamara obstruktiv léguti betegségek (OAD), példaul asztma, kronikus obstruktiv tiidébetegség (COPD)
és mas tlidébetegségek, valamint nem tlidébetegségek kezelésére.

Akészilék nem életfenntarto, és nem biztosit betegfeliigyeleti funkciokat.

1.2. Rendeltetésszerti felhasznalé

A hordozhaté membranos inhalator képzett szakemberek és laikusok altali hasznélatra tervezték.
+ Ahasznalonak képesnek kel lennie a késziilék altalanos mikddtetésére, valamint a jelen hasznéalati itmutatd
tartalmanak megértésére.

1.3. Tervezett betegcsoport
Felndttek és (legalabb 6 honapos) gyermekek szamara alkalmas, akik inhalatoros kezelést igényelnek inhalator
maszk vagy szajcsutora segitségével.

1.4. Tervezett kdrnyezet
Ez a hordozhaté membranos inhalator egészségligyi intézményekben, példaul kérhazban, klinikan, orvosi
rendelében vagy altalanos otthoni kérnyezetben valé hasznalatra késziilt.



1.5. Célzott betegség

Obstruktiv léguti betegségek (OAD), példaul asztma, kronikus obstruktiv tiidébetegség (COPD), valamint mas
tlidébetegségek, illetve nem tiidébetegségek.

1.6. Tervezett klinikai elényok m

A hordozhaté membranos inhalator hasznalatanak elénye, hogy nem igényel betegkoordinaciét az inhalacio és a
mikodtetés kozott, igy gyermek- és idés betegek szamara is alkalmas.

2. Ellenjavallatok

(1) Abeteg allergias az aeroszolizalt gyogyszerekre.
(2) Pentamidin por.
(3) Erzéstelenits szer.

3. Fontos biztonsagi megjegyzések

* Hasznalat el6tt bizonyosodjon meg arrdl, hogy a késziiléken vagy a tartozékokon nincsenek lathatd sériilések.
Ha kétségei vannak, ne hasznalja a készliléket, és vegye fel a kapcsolatot a kereskeddjével, vagy forduljon a
kijelolt tigyfélszolgalathoz.

+ Az inhalalashoz ne hasznaljon illéolajokat tartalmazo egészségligyi termékeket vagy gyogyszereket.

* Mindig tartsa be orvosa utasitasait a hasznalandé gydgyszer tipusara, az adagolasra és a gyakorisagara, valamint
az inhalalas idétartamara vonatkozoan. Kizarélag az orvosa vagy a gyogyszerésze altal felirt vagy javasolt
gydgyszert hasznaljon.

+ Atermék hasznalata gyermekek és specialis igény(i személyek esetében csak megfeleld Utmutatas és feliigyelet
mellett torténhet.

* Ezt a készliléket kizarélag meghatarozott célokra, csak inhalalasra hasznaljak. Ne hasznélja a késziléket meg
nem engedett modon.



* Hasznalat el6tt, valamint hosszabb ideig tartd tarolas elétt tisztitsa meg és fertétlenitse a gyogyszertartalyt és a
tartozékokat.

« Kérjik, ne hasznalja tovabb a késziiléket, ha annak alkatrészei megsériiltek, vagy ha maga a készilék véletlendl
teljesen vizbe mertilt.

* Hasznalat kdzben tartsa a kész(iléket tavol a szemétdl, mivel az inhalalandd gydgyszer artalmas lehet.

+ A csomagoléanyagokat tartsa tavol a gyermekektél (fulladasveszély).

« Ne hasznaljon a gyartd altal nem ajanlott kiegészité alkatrészeket.

* Ha a készulékkel kapcsolatban barmilyen sulyos esemény fordul el6, kérjiik, azonnal jelentse azt a gyartonak és a
tagallam illetékes hatésaganak.

4. Miikodési elv

Az inhalator miikodési elve, hogy mikrorészecskéket hoz étre ultrahangos frekvencian rezgé mikroporézus
membranbdl. Az ultrahangos rezgéseket piezoelektromos keramia elem hozza létre, amelyet elektronikus
oszcillacios aramkor taplal. A mikrorészecskék kitirliinek a mikroporézus membranbdl, és aeroszolt képeznek,
amely kdzvetlenlil belélegezhetd. Belégzés soran a részecskék a beteg légecsévében, hérgéiben, alveolusaiban
és mas tertileteken rakddnak le. A gyogyszer ezt kdvetden a nyalkahartyan keresztiil felszivodik, és kifejti a kivant
terapias hatast.



5. A csomag tartalma és attekintése

A csomag tartalma

A tartaly Rezgd a egyitt 1 Gyogyszertartaly fedele

B | Keszilek — 2 Permetez6 fivoka

C | Inhalalé maszk Felntt maszk 3 Csatlakozo elektroda

D | Inhalalo maszk Gyerek maszk 4 Készenlét gomb (bekapcsoldgomb)
E | Széjcsutora — 5 C-tipust csatlakozo

F | C-tipust USB-kébell — 6 Maszk rugalmas panttal

G | Puhatok — 7 Kiereszt6 nyilas

— | Hasznélati Gtmutato| —




6. Termék miiszaki paraméterei

Termékleiras

Hordozhaté membranos inhalétor

Modell (kod) NE-U300 (NE-U300-E)
Aramforras Egyenaramu 2,4 V-os, Ujratolthetd Li-ion akkumulatorok
Egyenaramu 5 V-os, 1 A-es halézati adapter, amely megfelel az IEC 60601-1
Toltés szabvanynak
Korilbellil 50 percig hasznalhato egyetlen teljes téltéssel.
Aramfogyasztas <40W
Porlasztasi sebesség 0,15 ml/perc és 0,90 mi/perc kdzott
. " Kb. 610 pg
Aeroszolkibocsatds | -5 1 0 99,05 natrium-Klorid oldatban 16v5 0,1%-os (mim) albuterol-koncentraci)
Aeroszolkibocsatasi Kb. 101 pg
sebesség (2 ml, 0,9%-os natrium-klorid oldatban lévé 0,1%-os (m/m) albuterol-koncentracic)

Percenként kibocsatott

toltési térfogat 5,05%
sz4zalékos aranya
4,12 ym
MMAD Megjegyzés: Az egyes eszkdzok MMAD vizsgalati értékei eltérhetnek, a végsé
termékvizsgalati jelentés az iranyado.
GSD 1,72
Qr (<2 ym) Kb. 7,4%
Qr (2~5 pm) Kb. 54,7%




Qr (> 5 pm)

Kb. 37,9%
Maradék térfogat <0,3 ml (fliggdleges helyzetben mérve)
A gyogyszertartalyban
elért, a kdrnyezeti o
homérseket felett =30°C
maximalis hémérséklet
Gydgyszertartaly
Grtartalma 10 ml (max)
X Megfeleld - minimum 2 mi~maximum 10 ml
gyogyszermennyiség
Rezgési frekvencia

130 kHz, eltérés +10%

Termékméretek/suly

Kb. 40 mm (mélység) x 64 mm (szélesség) x 100 mm (magassag) / kb. 117 g

Miikodési kornyezet

Hoémérséklet: +5 °C és +40 °C kdzott
Relativ paratartalom: 15 % és 80 % kozott Nem kondenzalodd
Légkori nyomas: 860 hPa és 1060 hPa kozott

Téarolasi/szallitasi
kérnyezet

Homérséklet: -20° C és +55 °C kozott
Relativ paratartalom: 10 % és 93 % kdzott Nem kondenzalodo
Légkdri nyomas: 700 hPa és 1060 hPa kdzott

Uzemmod

Folyamatos miikddés

Atelepités és hasznalat
besorolasa

Kézi

Erintkezd rész
besorolasa

Az érintkezé rész besorolasa: BF.




Alegnagyobb
A-sllyozott <40 dB (A-sulyozott)
hangnyomasszint

Kész(ilék: 5 év
Gyogyszertartaly: 1 év
Inhalalé maszk: 1 év
Széjcsutora: 1 év

Burkolat: ABS
Gydgyszertartaly: Belsé réteg: PC, kiils6 réteg: ABS
Anyag Készenlét gomb (bekapcsolégomb): Szilikon
Inhalalé maszk: PVC
Szajcsutora: PP

Uzemi élettartam
*Feltételek: Napi 2
alkalommal

Erintkez részek Készenlét gomb (bekapcsoldgomb), inhalald maszk, széjcsutora

Megjegyzés:

1) Az aramiités elleni védelem besorolasénak tipusa szerint: belsé meghajtasu gyogyaszati vilamos készulék.

2) Aviz és részecskék behatolasa elleni védelmi fokozat szerint osztalyozott burkolatok az IEC 60529:1P24 szabvany
szerint (2: 12,5 mm-es ® vagy nagyobb szilérd idegen targyak ellen védett / 4: Fréccsend viz ellen védett).

3) Akésziilék nem hasznalhaté oxigénben gazdag kdrnyezetben, valamint gyulékony érzéstelenité keverékek
levegdvel, oxigénnel vagy dinitrogén-oxiddal vald egyittes jelenlétében.

4) A részecskeméret-eloszlast 0,9%-os natrium-klorid oldatban 1évd 0,1%-0s (m/m) albuterol-koncentraciéval
mérjik. A részecskeméret-eloszlas és az aeroszol kibocsatasa a terméktdl, a gyogyszertél, valamint a kdrnyezeti
kérlilményektdl, példaul a hémérséklettdl, a paratartalomtol és a légkori nyomastél fiiggéen eltéré lehet.

5) A teljesitmény eltérd lehet az alkalmazott membrantdl és gyogyszertél fliggéen, példaul szuszpenziok vagy nagy
viszkozitasu anyagok esetén. Tovabbi részletekért lasd a gyogyszerszallito adatlapjat.

6) Az inhalator teljesitményére vonatkozé adatok felnéttek légzésmintazatat vizsgalé tesztek eredményein
alapulnak, amelyek nagy valdszinliséggel eltérek a gyermekek vagy csecsemdk esetében varhato értékektél.
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7) Amért értékek a NEXT GENERATION IMPACTOR (NG, 0j generaciés impaktor) altal dsszegydijtott belsé
adatokat tlikrozik, az EN ISO 27427:2023 szabvanynak megfeleléen.

8) A porlasztési sebességet 0,9%-0s natrium-klorid oldatban 1évé 0,1%-0s (m/m) albuterol-koncentraciéval,
(23£2) °C hdmérsékleten, 2 ml gyogyszerrel mérjik. A gydgyszertdl és a kornyezeti kériiiményektdl fiiggéen
eltérd lehet.

9) Eltérd rendelkezés hianyaban a termék mliszaki paraméterei tekintetében az alabbi feltételek érvényesek.
Naponta 2 alkalommal, alkalmanként 10 percig.

Miikodési kornyezet: 2345 °C, 30-70% kdzotti relativ paratartalom, normal [égkéri nyomas (1013,25 hPa)

10) A cellék kezdeti kapacitasanak tobb mint 70%-a tdbb mint 2000 ciklust haijt végre

Toltés: 1,0 C - 2,8 V Kisiilés: 1,0 C - 1,6 V Hémérséklet: 25+3°C.

* Teljesitményre vonatkozo kozzétételek

A részecskeméretet, az aeroszol kibocsatast, valamint az aeroszol kibocsatas sebességét az

EN ISO 27427:2023 szabvany C. melléklet (Iégzésszimulator hasznalata) és D. melléklet (t6bblépcsés kaszkad
Utkdzésmérd hasznalata) rendelkezései szerint kilén-kilon kell mérni.

A porlasztasi sebességet 0,1% (m/m) albuterol koncentréacidval, 0,9% natrium-klorid oldatban, 23+2 °C
hémérsékleten és 45-75% relativ paratartalom mellett mérjiik. Ezek az értékek gyogyszertdl és a kdrnyezeti
kértilményektdl fiiggéen eltéréek lehetnek.

A vizsgalati oldat 0,9%-os natrium-klorid oldatban 1évé 0,1%-os (m/m) albuterol-koncentracio. A vizsgélati
korilmények hdmérséklete 23 + 2 °C, a relativ paratartalom 45-75%, és az eredmények kumulativ
méreteloszlasanak grafikonja a kévetkezd.
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Megjegyzés:

1) Arészecskeméret-eloszlas és az aeroszol kibocsatasa a terméktdl, a gydgyszertél és a kornyezeti
kérilményektdl, példaul a hémérséklettél, a paratartalomtol és a légkdri nyomastol fliggden eltérd lehet.

2) A gyart6 ltal ajanlottol eltérd oldat, szuszpenzié vagy emulzié, kiilondsen a szuszpenzio és/vagy a nagy
viszkozitasu oldat hasznalata megvaltoztathatja a részecskeméret-eloszlasi gérbét, a tdmegkézép aerodinamikai
atmérét (MMAD), az aeroszol-kibocsatast és/vagy az aeroszol-kibocsatasi sebességet, amelyek eltérhetnek a
gyartd altal kozzétett értékektdl. Tovabbi részletekért 1asd a gydgyszerszallitd adatlapjat.

3) Az inhalator teljesitményére vonatkozd kdvetkezd adatok hatésa felnéttek légzésmintazatat vizsgalé teszteken
alapul, ami nagy valészintiséggel eltér a gyermekek vagy csecsemdk esetében varhato értékektdl.

4) Alapvetd teljesitmény: porlasztasi sebesség.

5) Aporlaszt6 altal termelt, 1 um és 5 ym kozétti 4tmérdji aeroszolrészecskék aranya > 50%.
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7. Telepitési és hasznalati utasitasok

7.1. Aramellatas

Atoltéshez hasznalja a C-tipusti USB-kabelt (a csomag tartalmazza), valamint a halézati adaptert

(kimenet: egyenaramu 5 V-os, 1 A-es, megfelel az [EC 60601-1 szabvanynak; nem része a csomagnak).

Az opcionalis NEB-ASET-3A vagy NEB-ASET-3AUK modellli haldzati adapterkészlet hasznéalata ajanlott.

(Lasd ,15. Konfiguracios lista”.)

Ateljes feltoltés korllbelll 2 6rat vesz igénybe.

Akészilléket az alabbi abran lathaté méodon téltse fel.

Amikor az akkumulator jelzéfénye a lassu villogasrol folyamatos vilagitasra valt, az akkumulétor teljesen feltoltédott.
(Lasd ,7.3. Jelz6fény”.) Kérjik, hiizza ki a halozati adaptert.

Megjegyzés:
Ha az akkumulator jelz6fénye nem vilagit, az azt jelezheti, hogy a halézati adapter nem kompatibilis vagy megsériilt,
illetve hogy a késziilék megsériilt. Ebben az esetben hizza ki a halézati adaptert.
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AFlgyeImeztetes

1) Avarhatd lizemi élettartam végén ezt a késziiléket és annak tartozékait a helyi kdrnyezetvédelmi el6irdsoknak
megfeleléen artalmatlanitsa, és a kérnyezetszennyezés elkeriilése érdekében ne a haztartasi hulladékkal egyiitt
dobja ki.

2) Az elektromos veszélyek elkerillése érdekében csak az IEC 60601-1 szabvanynak megfelelé egyenaramd
5,0 V-0s, 1 A-es kimenettel rendelkezd halozati adaptereket hasznélja.

3) Ne modositsa a készliléket a gyartd engedélye nélkiil.

4) Ne szerelje szét vagy javitsa meg ezt a késziiléket, és ne szerelje szét vagy cserélje ki a gyartd akkumulatorat.

/N Vigyazat:

1) Ha az akkumulator kapacitdsa nem elegendd, akkor a késziilék hasznélata el6tt a C-tipusti USB-kabellel tdltse
fel az akkumulétort.

2) Legaldbb havonta egyszer toltse fel a késziléket, ha a tarolasi idé egy honapnal hosszabb.

3) Akésziilék toltés kdzben nem tud miikddni.

4) Akésziléket az IEC 62133-2 szabvanynak megfelelé masodlagos litium akkumulatorok taplaljak.
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7.2. Hasznalati utasitasok lépései

Ahasznélat modja

1) Forditsa el a gydgyszertartaly fedelét az 6ramutatd jarasaval ellentétes iranyba, majd tavolitsa el.
2) Toltse fel a gydgyszertartalyt legalabb 2 ml, de legfeljebb 10 mi felirt gydgyszerrel.

3) Helyezze vissza a gydgyszertartaly fedelét.

@ LD

Megjegyzés:

- Hasznalat el6tt tisztitsa meg és fertétlenitse a készuléket, a gyogyszertartalyt és a tartozékokat.
Lasd ,8. Tisztitas és fertétlenités”.

- Kdvesse orvosa tanacsat vagy receptjét a gyogyszerek adagolasahoz.

- Ugyeljen arra, hogy ne éntse tdl a gyogyszert.

/\ Vigyazat:

- A gyogyszertartalyt a készillék bekapcsolasa elétt toltse meg.

- A gyégyszer mennyisége nem lehet kevesebb mint 2 ml, és nem lehet tébb mint 10 ml.

- NE nyissa ki a gyogyszertartalyt a gyogyszer betdltése utan, hogy elkertilje a kiémlést.
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4) lllessze az inhalalé maszkot vagy a szajcsutorat a gyogyszertartalyra.

a. Inhalalé maszk illesztése b. Széjcsutora illesztése

5) Helyezze az inhalalé maszkot a szajara és az orrara, vagy tegye a szajcsutorat a szajaba.

a. Inhalalé maszkos inhalacids modszer b. Szjcsutoras inhalacios médszer

6) A porlasztas elinditasahoz nyomja meg a Készenlét gombot (bekapcsolégombot). A kész(ilék hasznalata kdzben
(iljén egyenesen, és lélegezzen nyugodtan. Belégzés utan tartsa vissza a lélegzetét 2-3 masodpercig, hogy
javitsa a gyogyszerek felszivodasat.
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A\ Vigyazat:

Ha az inhalalé maszkot vagy a szajcsutorat til nagy erével hasznaljak, a gyogyszertartaly leeshet a készulékrél.
Hasznélat kdzben tartsa er6sen a késziiléket és a gyogyszertartalyt, és ligyeljen arra, hogy ne vélassza szét 6ket.

7) Az inhalalas utan nyomja meg a Készenlét gombot (bekapcsolégombot) a porlasztas leallitasahoz. A porlasztas
30 perc utan automatikusan leall.

8) Hasznalat utan tavolitsa el a gyogyszertartaly fedelét, és dntse ki a gydgyszert.

o

O >

a. Forditsa el a gydgyszertartaly fedelét az b. Ontse ki a maradék gyogyszert tgy,
oramutatd jarasaval ellentétes iranyba, majd hogy a tartalyt lefelé donti.
htizza felfelé, hogy eltavolitsa.

9) Tisztitsa meg és fertotlenitse az alkatrészeket. Lasd ,8. Tisztitas és fertétlenités”.
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A\ Vigyazat:

1) A gyogyszertartaly felhelyezésekor ne déntse meg, és gy6z6djon meg réla, hogy az egész gydgyszertartaly
biztonsagosan van csatlakoztatva.

2) A hasznalat soran tartsa fliggélegesen a késziléket, és porlasztas kdzben ne razza.

3) Akezelés megkezdése elétt néhany pillanatig tartsa vissza a lélegzetét, ez ndvelheti az inhalatoros kezelés m
hatékonysagat. Uljon le, lazitson és pihenjen, ne Iélegezzen be til gyorsan a kezelés soran.

4) Cserélje ki az inhalalé maszkot vagy a szajcsutorat, ha az inhalaciés modszert megvaltoztatta. Haszndlat utan
tisztitsa meg a gyogyszertartalyt (lasd ,8. Tisztitas és fertétlenités”).

5) Ha az eszkdz hasznéalata utan azt észleli, hogy folyadék halmozodott fel a porlaszté fuvoka és a rezgé membran
koértil, ez befolyasolhatja a gydgyszer porlasztasanak hatékonysagat. Ebben az esetben kérjiik, allitsa le a
porlasztasi folyamatot. Ezutan évatosan tavolitsa el az inhaldlé maszkot és minden egyéb tartozékot. Hasznaljon
tiszta orvosi gézt, és dvatosan torélje le a maradék folyadékot. Kérjiik, igyeljen arra, hogy ne érintse meg a
rezgd membran permetez6 feliiletét, mert ez kart okozhat.

6) A porlasztas folyamataval kapcsolatos kérdéseivel forduljon a gyartohoz vagy a forgalmazéhoz.
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7.3. Jelzéfény

Mikodésjelz6 ——
Akkumulator jelzéfénye — k5
Mikddésjelzd folyamatosan vilagit Mikodés
A mikédésijelz8 10-szer gyorsan villog Alacsony gyogyszerszint, és a készUlék automatikusan leall

A 30 perces porlasztasi idézit6 lejar, és a kész(ilék

A mikddésjelzd 10-szer lassan villog . .
automatikusan ledll

Az akkumulator hamarosan lemeril

Az akkumulator jelz6fénye 10-szer gyorsan villog . - — - -
Az akkumulator lemerdilt, a készlilék automatikusan leall

Az akkumulator jelz6fénye lassan villog Akészilék toltése folyamatban van.

Az akkumulator jelz6fénye folyamatosan vilagit | A készilék teljesen fel van téltve.
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A\ Vigyazat:

(1) A ,gyorsan villog” meghatéarozasa: 0,5 masodpercig vilagit, 0,5 masodpercig nem vilagit.

A ,lassan villog” meghatarozasa: Fényes — halvany 1 masodpercig, halvany — fényes 1 masodpercig (valtakozva,
kikapcsolas nélkil)

(2) Ha alacsony gyogyszerszint figyelmeztetés jelenik meg, és a miikddésjelz6 10-szer gyorsan villog m
A gyogyszer hozzaadasa utan a porlasztas folytatodik;

A Készenlét gomb (bekapcsolégomb) Gnmagaban torténé megnyomasa nem inditja el a porlasztast.

7.4. Szoftververzié
WHQW8 V1.0
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8. Tisztitas és fertétlenités

Tisztithat6 és
fertétlenithetd

Gyogyszertartaly, inhalalé maszkok és szajcsutora

alkatrészek:
Az Ujrafeldolgozasi eljarasok csak korlatozott hatassal vannak erre a termékre. Az
Ujrafeldolgozasi eljarasok szamanak korlato zasat ezért az eszkoz funkciéja vagy
Tanacs: kopésa hatarozza meg. A feldolgozas szempontjabdl nincs maximalisan megengedett

Ujrafeldolgozasi szam. A késziiléket nem szabad Ujra felhaszndini, ha az anyagromlas jelei
lathatok, pl. repedések a terméken, torékenység, egyéb anyagvaltozas stb.

Tisztitasi és fertétlenitési utasitasok

Akésziléken talalhato lathatd maradvanyokat hasznalat utan hideg vizzel (<40°C) azonnal

EIokeszngs’ a el kell tavolitani, ha vannak ilyenek. Ne hasznaljon rogzité hatésu tisztitoszert vagy forro
felhasznalas ) o A PP h ) . )
helyén: vizet (>40 °C), mert ez a maradvanyok rogzilését okozhatja, ami befolyasolhatja az
’ Ujrafeldolgozasi folyamat eredményét.
Szallitas: Akészuléket nedves kérnyezetben tarolja biztonsagosan, és szallitsa el az Ujrafeldolgozasi

teriiletre, hogy elkerilje a kérnyezet karosodasat és szennyezédését.

El6készités a

fert6tlenitésre:

Akészilékeket lehetéség szerint szétszerelt allapotban kell jrafeldolgozni.

Elétisztitas:

Végezzen kézi eltisztitast, amig az eszkdzok szemmel lathatdan tisztak nem lesznek.
Meritse tisztitooldatba az alkatrészeket. Tisztitsa meg a fellileteket puha, szdszmentes

ronggyal.
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Tisztitas:

Atisztitas/fertotlenités, az oblités és a szaritas tekintetében kiilonbséget kell tenni a kézi és
az automatizalt Ujrafeldolgozasi mddszerek kézott. ElGnyben kell részesiteni az automatizalt
Ujrafeldolgozasi modszereket, kiléndsen a jobb reprodukélhatosag és szabvanyositas,
valamint a személyzet védelme érdekében.

Automatikus tisztitas:

Az ISO 15883 sorozat kévetelményeinek megfelelé moso-ferttlenitd késziiléket kell
hasznalni.

A miszereket a mosé-fertétlenitd készulék tisztitoallvanyara kell helyezni. A moso-
fertétlenitd késztilékben 1évdé miiszereket tgy kell elrendezni, hogy ne keletkezzen dblitési
arnyék, és a viz gyorsan lefolyhasson.

Inditsa el a programot:

- 4 perc elémosas hideg vizzel (<40°C)

- Urités

- 5 perc mosas enyhén lugos tisztitészerrel 55 °C-on

- Urités

- 3 perc meleg vizes 6blités (40 °C)

- Urités

- 5 perc kdzbens oblités meleg vizzel (40 °C)

- Urités

Az automatikus tisztitasi folyamatokat a 0,5%-0s neodisher MediClean forte hasznalataval
hagytuk jova.

Megjegyzés: Az automatikus tisztitasi folyamathoz friss, ionmentes vizet kell hasznaini.
Avizmindség megfelel az EN 285 szabvanynak.
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Kézi tisztitas:

Az alkatrészek kézi tisztitdsa a kovetkezd feltételek mellett végezhetd el: 0,5 % neodisher

MediClean forte, 10 perc meritési idd 30 °C-on.

Ha mas mosé- és tisztitoszereket hasznalnak, a moso- és tisztitoszer gyartéjanak utasitasai

szerint valassza ki az oldatok meritési idejét, koncentracidjat és hémérsékletét.

Ebben az esetben ajanlott olyan mososzert haszndini, amely ligossagot biztositd

anyagokat, enzimeket és fellletaktiv anyagokat tartalmaz.

a. Viselien egyszer hasznalatos véddkesztyit.

b. Tegye az alkatrészeket egy megfelel tisztitbedénybe.

c. Készitsen moso- és tisztitdszeres oldatot a moso- és tisztitdszer gyartojanak utasitasai
szerint.

d. Teliesen meritse bele az alkatrészeket a moso- és tisztitdszeres oldatba. Gy6zddjén meg
arrél, hogy a termékeken merités kdzben nincsenek légbuborékok.

e. Martson egy tiszta, puha, szdszmentes ruhat a tisztitoszer oldatba, és 6vatosan térélje
le az alkatrészek 6sszes fellletét és belsejét, amig azok szemmel lathatoan tisztak nem
lesznek. Kuilonos figyelmet kell forditani a belsd alkatrészekre. Amikor a ruha lathatéan
szennyezett lesz, dobja el, és sziikség esetén hasznaljon Ujat. Ezutan fecskenddvel
Oblitse at az alkatrészek belsejét a moso- és tisztitdszeres oldattal. Ismételje meg a
1épést Gtszor. A tisztitasi folyamat korlbeliil 10 percet vesz igénybe.

f. Vegye ki az alkatrészeket a tisztitoedénybdl. Oblitse le a késziiléket foly6 viz alatt
30 masodpercig, szobahdmérsékleten.

g. Helyezze a megtisztitott és oblitett alkatrészeket egy megfeleld, tiszta edénybe, friss
ionmentes vizzel. Alaposan dblitse at vizzel az alkatrészek belsejét 5 percig.

h. Az alkatrészeket alaposan széritsa meg szészmentes torl6kendével.

24




Fert6tlenités:

Automatikus fert6tlenitési program (glutaraldehides fertétlenitészer):

Inditsa el a programot:

- 5 perc fertétlenités a Belimed Protect™ glutéraldehides fertétlenitdszerrel 55 °C-on

- 1 perc semlegesités vizzel, szobahdmérsékleten

- Urités

- 1 perc semlegesités vizzel, szobahdmérsékleten

- Urités

- 8 perc szaritas 50 °C-on

Kézi fertotlenités:

Akovetkezé paraméterek hasznalatosak:

Fertétlenitdszer: MetriCide OPA Plus (* hatdanyag: ortoftalaldehid)

Koncentracié: higitatlan, hasznalatra kész oldat

Hoémérséklet: kdrnyezeti hémérséklet

Aztatasi id6: =5 perc.

a. Meritse bele az alkatrészeket a fert6tlenité oldatba.

b. Tordlje le az alkatrészek felliletét egy steril, puha, szdszmentes ronggyal, hogy eltavolitsa
a felileten 1évd légbuborékokat.

c. Az aztatasi id6 befejezése utan vegye ki az alkatrészeket a fertétlenitd oldatbdl.

d. Az alkatrészek kézi fert6tlenités utani éblitése steril vizzel.

e. Tordlje le és szaritsa meg az alkatrészek felliletét steril, szdszmentes ronggyal, amig a
felllet vizfoltoktol mentes nem lesz.

Afent leirt fertdtlenitési feltételek csak ajanlott paraméterek, a tényleges hasznéalati

paramétereket és ovintézkedéseket a fertétlenitdszer hasznalati utasitasa tartalmazza.
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Szaritas:

Az alkatrészek alapos szaritasa a moso/fertétienitd teljes szaritasi ciklusa alatt. Sziikség
esetén (tovabbi) kézi szaritas végezhetd sz6szmentes torolkozdvel. A termékek tiregeit
steril siritett levegdvel fivassa szarazra.

Kézi Ujrafeldolgozas esetén a szaritas a kézi fertétlenitést kbvetd oblités utan torténik.
Rézza fel jol a gyogyszertartalyt, hogy eltavolitsa a csészébe bejutott folyadékot a
gyogyszertartaly aljan 1évd kieresztd nyilason keresztil. Tordlje le és szaritsa meg

a feliletet steril, szészmentes ronggyal, amig a felllet vizfoltoktdl mentes nem lesz.

Az alkatrészek Uregeit steril sritett levegdvel fuvassa szarazra.

Miikodési
tesztelés,
karbantartas:

Az alkatrészek tisztasaganak szemrevételezése.

Minden alkatrészt jra ellendrizni kell a szérazsag szempontjabol.

Atisztitas és ferttlenités utan alapos fellilvizsgalat és karbantartés biztositja, hogy az

alkatrészek hasznélatra alkalmasak.

- Ellendrizze, hogy az alkatrészeken nincsenek-e horpadasok, repedések, deformaciok,
karcolasok stb.

- Ellendrizze, hogy a termék dsszes jeldlése jol lathato-e.

Szlikség esetén dobja ki és cserélje ki az alkatrészeket.

Ne hasznélja az alabbi hibakkal rendelkezé alkatrészeket: anyagdeformacio, repedések a

terméken, térékennyé valt alkatrészek vagy egyéb anyagvaltozasok stb.

Az alkatrészeket a gyarto utasitasai szerint kell tesztelni és karbantartani.

Mikddési teszt:

1. Szemrevételezéssel ellendrizze, hogy a rendszer egyetlen része sem repedt-e meg vagy
sériilt-e meg, és cserélje ki, ha barmilyen hiba lathato.

2. Ontsdn 1-10 ml normal séoldatot (0,9%) az inhalatorba.

3. Nyomja meg a Készenlét gombot (bekapcsolégombot), és ellendrizze, hogy be van-e
kapcsolva a miikodésjelzé, és lathato-e az aeroszol.

4. Nyomja meg ismét a Készenlét gombot (bekapcsolégombot) a rendszer kikapcsolasahoz
és annak ellendrzéséhez, hogy a mikodésjelz ki van-e kapcsolva.

Betegnél valé hasznalat el6tt a megmaradt folyadékot ki kell dnteni.
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Akészuléket és a feldolgozott alkatrészeket szaraz, tiszta és pormentes kormnyezetben,

Tarolas: mérsékelt hémérsékleten kell tarolni, lasd a cimkét és a hasznalati utasitast.

Tovabbi utasitasok: Nincs

Afelhasznalo feleldssége annak biztositasa, hogy az Ujrafeldolgozasi folyamatok, beleértve az eréforrasokat, m
anyagokat és a személyzetet, megfeleldek legyenek a kivant eredmények eléréséhez. A legkorszerlibb
szabvanyok, illetve gyakran a nemzeti jogszabalyok megkdvetelik, hogy ezeket a folyamatokat és a benniik
foglalt eréforrasokat megfeleléen jovahagyjak és fenntartsak.

AFlgyeImeztetes

1) Kérjik, ne hasznaljon benzalkénium-bromidot vagy hazi fehérit6t tartalmazo fertétlenitészereket.

2) Vigyazzon, hogy fertétlenités és tisztitas kdzben ne sértse meg a rezgé membrant. Ne hasznaljon orvosi gézt a
rezgd membran maradvanyainak letriésére, hagyja, hogy az alkatrészek megszaradjanak.

3) Soha ne hasznaljon natrium-hipokloritot, hipokloridot vagy kvaterner amméniumvegyiiletet fertétlenitésre.

Megjegyzés:

1) Aberendezés vizalldsagi besorolasa IP24. A készliléket nem lehet foly6 vizzel mosni, ezért ligyeljen arra, hogy
ne kerlljon bele viz.

2) Afertétlenitdszer maradvanyait alaposan el kell tavolitani, hogy a kdvetkezé hasznélatkor biztonsagos legyen.

3) Atisztitas és fert6tlenités el6tt az aramforrast ki kell kapcsolni.

4) Tisztitas és fert6tlenités utan késziléket a 7.2 szerint szerelje vissza.
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9. Tarolas és karbantartas

1) A termékek tarolasi és szallitasi feltételeit a ,6. Termék mlszaki paraméterei” részletezi.

2) Akésziiléket tartsa csecsemdktdl és gyermekektdl elzart helyen. Az eszkoz kis alkatrészeit a csecsemék és a
gyermekek lenyelhetik.

3) Akadalyozza meg, hogy a hazidllatok vagy a kartevok kart tegyenek ebben az eszkdzben.

4) Tisztitas és fertdtlenités utan azonnal szaritsa meg az alkatrészeket. A készilléket és az alkatrészeket a
kovetelményeknek megfeleld komyezetben térolja, tgyelien arra, hogy ne érje mechanikai ités, példaul ne ejtse
le a késziiléket.

5) Csavarja le a kupakot, és ontse ki a gydgyszertartalyban maradt folyadékot. Ne hasznalja fel Gjra.

6) Kérjik, tordlje le a készulék kilsejét egy puha ronggyal.

7) Akésziiléket olyan helyen kell tarolni, ahol nincs korroziv gaz, és biztositott a j6 szell6zés. Kérjik, keriilje a
sulyos utéseket szallitas kozben.

8) Ne hasznéljon benzolt, oldészert vagy gyulékony vegyi anyagokat a termék tisztitdsahoz.
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10. Hibaelharitas

Tétel

Gond

Lehetséges ok/megoldas

Bekapcsolt
allapotban nem
mikodik.

+ Ha az akkumulator jelzéfénye villog, vagy egyik jelz6fény sem villog, illetve
vilagit, toltse Ujra a késziléket. Lasd ,7.1. Aramellatas”.

+ Ha a mikddésjelz8 gyorsan villog, a gyégyszerszint alacsony. Toltse meg a
gydgyszertartalyt, és probalja meg Ujra.

« Tavolitsa el az eltdomédést okozo gyogyszert a rezgd membranrdl, majd probalja
meg Ujra.

+ Ha a késziilék a fenti okok ellenérzése utan sem porlaszt, vegye fel a kapcsola-
tot az OMRON viszonteladéjaval vagy kereskedgjével.

Alacsony porlasz-
tasi sebesség.

+ Ellendrizze, hogy a gyogyszertartaly a megfeleld gyogyszerrel van-e feltdltve,
amelynek vizben oldhatonak és nem mar6 hatast gyogyszernek kell lennie.

« Ellendrizze, hogy a gyégyszertartaly a megfeleld mennyiségl gyogyszerrel
van-e feltltve.

+ Déntse meg a késziiléket, hogy a gyogyszer érintkezhessen a rezgé memb-
rannal.

+ Szerelje Ujra 8ssze a gyogyszertartalyt a megfeleld modon, és inditsa Ujra a
késziléket.

« Tisztitsa meg a gyogyszertartalyt és a rezgd membrant. Ha a késziilék a tisztitas
utan sem hasznalhato, ellendrizze, hogy a rezgé membran nem szakadt-e el.

+ Tavolitsa el az eltdomédést okozd gyogyszert a rezgé membranrél, majd inditsa
Ujra az aramellatast.
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Akésziilék a
bekapcsolas utan
azonnal kikapcsol.

+ Helyezze fel helyesen a gydgyszertartalyt, majd probalja meg ujra.

+ Dontse a kész(iléket kissé eldre, hogy a gydgyszer érintkezzen a rezgd
membrannal.

« Tavolitsa el az eltdm@dést okozo gyogyszert a rezgd membranrdl, majd probalja
meg Ujra.

+ Ha a készilék a fenti okok ellendrzése utan sem porlaszt, vegye fel a kapcsola-
tot az OMRON viszonteladéjaval vagy kereskedgjével.

gg;webézn; + Vegye le a gyogyszertartalyt és.a gyogyszertartaly fedeléj.
ayogyszer. Mossa el meleg vizzel, és hagyja a levegén megszaradni.
. . + Szerelje 6ssze ismét a gyogyszertartalyt a megfeleld modon.
A gy(;g?;sézr%nanaly + VVasarolja meg az Uj gyogyszertartalyt. Vegye fel a kapcsolatot az OMRON
g- viszonteladojaval vagy kereskeddjével.
Folyékony
gyogyszermaradék | ¢ Hasznalat utdn mindig tisztitsa meg a gydgyszertartalyt. Kévesse a tisztitasi és
taldlhaté a gyogy- | fert6tienitési eljarast.
szertartalyban.
+ Ellendrizze, hogy a C-tipust USB-kabel és a halozati adapter megfeleléen
Nem lehet csatlakoznak-e.
feltdlteni. + VVasarolja meg az Uj C-tipusti USB kabelt vagy a halozati adaptert. Vegye fel a

kapcsolatot az OMRON viszonteladéjaval vagy kereskedgjével.
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11. Megjegyzés és figyelmeztetés
11.1. Megjegyzés és javaslat

1. Ez az eszkoz orvostechnikai eszkdz, kérjuk, olvassa el a hasznalati Utmutatét, miel6tt hasznalna.

2. Kérjlk, hasznaljon eredeti tartozékokat. A garancialis szolgaltatast nem biztositjuk a listankon nem szerepld
tartozék altal okozott karokra.

3. Anem megfeleld adapter hasznalata a berendezés karosodasat okozhatja.

4. Probléma esetén olvassa el a hasznalati utmutatét, vagy karbantartasért forduljon az értékesités utani
szervizhez.

5. Az els6 hasznalat el6tt tisztitsa meg és fertétlenitse a gyogyszertartalyt. Lasd ,8. Tisztitas és fertGtienités”.

6. Ez a készlilék gyogyszeres porlasztasra szolgal, nem parasitasra. Kérjik, kerilje a desztillalt viz hasznalatat,
mert az csokkentheti a porlasztasi sebességet.

7. Kérjuk, Uritse ki és tisztitsa meg a gydgyszertartalyt, mieldtt elrakja.

8. Keérjlik, a hasznalat el6tt bizonyosodjon meg arrél, hogy az dsszes tartozék megfelelden van-e 6sszeszerelve.

9. Akeresztfertdzés elkerllése érdekében kérjik, hogy a tartozékot csak egy személy hasznélja.

10. Porlasztaskor tartsa a késziiléket fliggéleges helyzetben.

11. Ne hasznalja a késziiléket gyulékony gaz jelenlétében, flitdberendezés vagy nyilt lang kozelében.

12. Ne hasznalja a készliléket nagyfrekvencias vagy elektronikus készillékek kozelében.

13. Ne hasznaljon mikrohullamu sitét, siitt, hajszaritot vagy egyéb haztartasi eszkozt az inhalator és tartozékai
szaritasahoz.
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14. A miiszaki leirast a jelen hasznalati Gtmutato tartalmazza.

15. Az inhalatort csak olyan kezelék hasznalhatjak, akik értik ezt a hasznalati utmutatét.

Gyermekek csak felnétt feliigyelete mellett hasznalhatjak.

16. Amikor a terméket -20 °C-rél veszik ki, hasznalat el6tt 2 6ran 4t szobahémérsékleten kell akklimatizalodnia.

17. Amikor a terméket +55 °C-rol veszik ki, hasznalat el6tt 2 6ran at szobahdmérsékleten kell akklimatizalédnia.

18. A téltécsatlakozd csak dramellatasra szolgél, és nem hasznalhaté mas késziilékekhez vald csatlakoztatasra.

19. Abeteg is lehet a tervezett kezeld, és a betegek a késziilékek minden funkciéjat hasznalhatjak.

20. Ha a beteg a kezelésre kijelolt személy, hasznalat kézben az inhalator egyetlen tartozéka sem szervizelhetd
és nem tarthat¢ karban.

21. Abeteg altal elvégezhetd karbantartés a tisztitasra és fertétlenitésre korlatozodik.
Lasd ,8. Tisztitas és fertétlenités”.

22. A jelen hasznalati utmutatéban megadott teljesitményadatok megfelelnek az EN I1SO 27427:2023
szabvanynak. El6fordulhat, hogy ez nem vonatkozik a nagy viszkozitasu formaban szallitott gyogyszerekere.
llyen esetekben kérjik, konzultaljon orvosaval az On altal szedett gydgyszer tipusardl.

23. Alegnagyobb névleges miikodési magassag: 1300 m (ami 872 hPa kdrnyezeti nyomasnak felel meg)

24. Az inhalétor készillék és tartozékai (inhalalé maszk és szajcsutora) megfelelnek az ISO 18562-2,
1SO 18562-3, ISO 18562-4 szabvanyok kdvetelményeinek.

25. Kérjik, jelentse a gyartonak és a lakdhelye szerint illetékes tagallam hatésagainak minden olyan stlyos
balesetet, amely a készilékkel kapcsolatban el6fordult.
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26. Az alkatrészekben hasznalt anyagok nem feltétlendl kompatibilisek azokkal az oldatokkal/szuszpenziokkal/
emulzidkkal, amelyek még nem kertiltek értékelésre.
Az értékelt gyogyszerek a kdvetkezék: Ambroxol-hidroklorid oldat inhalaciohoz és szalbutamol-szulfat oldat
inhalaciohoz.

27. Akészilék Ujboli 6sszeszerelése utan ellendrizze a bekapcsolasi allapotot.

28. Keérjik, csak eredeti alkatrészeket vagy tartozékokat hasznaljon vagy vasaroljon.

29. A specifikaciok eldzetes értesités nélkil modosulhatnak.
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11.2. AFigyeImeztetés

1. Kérjlik, hagyja abba a készlilék hasznélatat, ha kényelmetlenil érzi magat, és forduljon orvosahoz.

2. Az illdolajok hasznalata nem megengedett, mivel ezek kérosithatjak a membrant.

3. Avizben oldodé gyogyszerek és a séoldatot higitd gyogyszerek megengedettek, de hérgégoresot okozhatnak.

4. Kérjiik, ne hasznaljon olyan gyogyszereket, amelyek észtereket, olajokat vagy szuszpendalt részecskéket
tartalmaznak, beleértve a gyogyndvénykivonatokat is. Javasoljuk, hogy a késziléket az orvos utasitasai
szerint hasznalja.

5. Ne végezzen szervizelést és karbantartast, amikor az inhalator hasznalatban van.

6. Ne médositsa a késziiléket a gyartd engedélye nélkiil. Ellenkezd esetben karosodhat a késziilék, vagy
veszélyt jelenthet a felhasznaléra vagy a betegekre.

7. Alitiumakkumulatorok nem megfeleld cseréje elfogadhatatlan kockazatot jelentene.

8. Ezt az eszkozt egyetlen beteg szamara készllt, és csak egy beteg hasznalhatja Ujra.

9. Az orvostechnikai eszkéz kézelében ne hasznaljon mobiltelefont vagy egyéb olyan késziiléket (példaul
MRI-t, diatermias késziiléket, elektrokautert, RFID-t vagy elektromagneses biztonsagi rendszert), amely erés
elektromos vagy elektromagneses mez6t general.

10. A gyart6 vagy a gyartd képviseldje szikség esetén segitheti a laikus kezel6t vagy a laikus felelés szervezetet
a készlilék tizembe helyezésében, hasznalataban vagy karbantartasaban. Varatian miikddés vagy
események esetén vegye fel a kapcsolatot az OMRON viszonteladdjaval vagy kereskeddjével.
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11. Az akkumulator artalmatlanitasa

Az lires toltheté akkumulatorokat a kijeldlt gyGjtddobozokban, Ujrahasznositd pontokon vagy elektronikai
kereskeddknél kell artalmatlanitani. A felhasznalonak jogszabalyi kételessége az akkumulatorokat a helyi
kornyezetvédelmi el6irasoknak megfelelden artalmatlanitani.

Attalanos hulladékkezelés

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

ANE-U300 ujratolthetd akkumulatort nem szabad szétszerelni, és a felhasznaloknak nem szabad
megsemmisiteni.

12. A C-tipusti USB-kabelt gyermekektd| tavol kell tartani, vagy gyermekek szamara elérhetetlen helyen kell
tarolni, hogy elkertilhetd legyen a fulladas veszélye.

13. Forduljon orvosahoz segitségért, vagy lépjen kapcsolatba a gyartéval, ha barmilyen valtozas térténik a
késziilék teljesitményében.

14. Legyen 6vatos a készulék kis alkatrészeivel, mert fennall annak a veszélye, hogy a csecsemdk vagy a
gyermekek lenyelik azokat.

15. Az alkalmazott alkatrészeket nem arra szantak, hogy hét szolgaltassanak a betegnek.

16. Az inhalalé rendszer nem alkalmas érzéstelenitd Iégzorendszerben vagy lélegeztetd Iégzérendszerben vald
hasznalatra.

17. Akészilékben hasznalt folyadéktipusokat porlasztasra tervezték.

18. Az inhalatorban hasznalt hozzaférhetd anyagok biztonsagosak a hétkznapi emberek szaméara. Az a nagyon
kevés, rendkiviil érzékeny bori felhasznalo, akinél az inhalator hasznalata soran bérproblémak jelentkeznek,
kérjuk, azonnal hagyja abba a hasznalatat, és forduljon orvoshoz.
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19. Ne hasznalja az inhalalé maszkot, szajcsutorat vagy gyogyszertartalyt tobb betegnél. (Csak egy betegnél
hasznalhatd.) Az egy betegnél hasznalhatd alkatrészeket csak orvosi tanacs alapjan szabad Ujra
felhasznalni.

20. Az érintkez0 részek fellileti hémérséklete meghaladja a 41 °C-ot, akér normal allapotban, akar egyetlen
hibaallapotban vizsgalva. (Kiilsé mianyag burkolat az elem kdzelében: 47,2 °C. Tapkapcsolé: 46,3 °C.
Gyogyszertartaly: 45,0 °C.)

Az érintkezé részek érintkezési ideje mlikadés kdzben: 1 perc <t <10 perc.

21. Ne vigyen magneskartyat, magneses adathordozot, preciziés miiszert vagy mas, magnesességre érzékeny
eszkozt a késziilék kozelébe.
(A beépitett magnes befolyasolhatja ezeket a targyakat, karosithatja a magnesesen tarolt adatokat, vagy
hibas mlkddést okozhat.)
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12. EMC-nyilatkozatok

1. Ez a kész(ilék megfelel az EN 60601-1-2:2015+A1:2021 elektromagneses dsszeférhetéségre vonatkozo
kévetelményeinek.

2. Afelhasznalonak a késziiléket a hasznalati Utmutatoban megadott, az elektromagneses kompatibilitasra
vonatkozo informécioknak megfelelen kell 6sszeszerelnie és hasznalnia.

3. Ahordozhatd és mobil radidfrekvencias kommunikacios berendezések, valamint egyes haztartasi készilékek
— példaul mobiltelefonok, kaputelefonok, mikrohullamu siiték, hajszaritok — befolyasolhatjak a hordozhatd
membranos inhalator teljesitményét, ezért a hordozhaté membranos inhalatort hasznalat kézben tavol kell
tartani ezektol.

4. Az Utmutatasok és a gyartd nyilatkozata a mellékletben talalhatok.

5. Ne hasznélja ezt az eszkdzt nagyfrekvencias sebészeti felszerelés kozelében.

1. A személyi szamitdgépekhez és mobiltelefonokhoz hasonlé elektronikus eszkézok elterjedtsége miatt
a hasznélatban 1évd orvostechnikai eszkdzok egyre érzékenyebbek méas eszkdzok elektromagneses
interferencijara.

2. Az elektromagneses interferencia az orvostechnikai eszk6zok mikddésében hibakat okozhat, és emiatt
potencidlis veszélyhelyzetet teremthet.

3. Az orvostechnikai eszkdzok sem zavarhatnak mas eszkdzoket.

4. Az elektromagneses kompatibilitas biztositasa érdekében az EN 60601-1-2:2015+A1:2021 szabvanyban
rogzitették a sziikséges kdvetelményeket annak érdekében, hogy a veszélyhelyzetek megeldzhetdk legyenek.
A szabvany meghatarozza az orvostechnikai eszkézok elektromagneses interferenciaval szembeni védettségi
szintjeit, valamint az altaluk kibocséthaté elektromagneses sugarzas maximalis értékét.

5. AFEELLIFE HEALTH INC altal gyartott orvostechnikai eszkdzok megfelelnek az EN 60601-1-2:2015+A1:2021
szabvany védettségi és kibocsatasi eléirasainak.

Mindazonaltal tartsa be a kévetkez6 ovintézkedéseket:
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Megjegyzés:
Aberendezés kibocsatasi jellemz6i alapjan alkalmas lakossagi felhasznalasra (amelyhez alapvetéen a CISPR 11 ,B”
osztaly szlikséges).

Figyelmeztetés:

1. Ajelen Utmutatéban nem meghatarozott tartozékok hasznalata a késziilék karosanyag-kibocsatasanak
novekedését vagy zavartlirésének csokkenését eredményezheti.

2. Az orvostechnikai eszkozoket nem szabad mas berendezések mellett vagy mas berendezésekkel egymasra
helyezve hasznalni. Ha a mas berendezések mellett vagy mas berendezésekkel egymasra helyezve
torténd hasznalat nem elkeriilhetd, ellendrizni kell az orvostechnikai eszkdz normalis miikodését abban az
oOsszedllitasban, amelyben hasznalva lesz.

3. Ahordozhatd radiofrekvencias kommunikacios eszkézoket (ideértve azok periférias eszkozeit, példaul
antennakabeleit és kiilsé antennait) nem szabad 30 cm-nél (12 hiivelyknél) kdzelebb hasznalni a(z)
[GYOGYASZATI BERENDEZES vagy ORVOSI RENDSZER] barmely részéhez, még a GYARTO éltal
meghatarozott kabelekhez sem. Ellenkezd esetben el6fordulhat a késziilék teljesitményének a csdkkenése.

4. A gyogyaszati berendezés kdzelében ne hasznaljon mobiltelefont vagy mas olyan késziléket, amely erds
elektromos vagy elektromagneses mezét general. Ellenkezd esetben a gyogyaszati berendezés miikédésében
hiba Iéphet fel, és emiatt potencialis veszélyhelyzet allhat el6. Ajanlatos a késziilékek kdzott legalabb 7 m
tavolsagot tartani. Ellendrizze a gyogyaszati berendezés helyes miikddését, ha ez a tavolsag kisebb.

Kébeladatok:
Nev Tipus Hossz (m) Amyékolt kabel
C-tipusu o o
USB-kabel C-tipust USB 1,0 Arnyékolatlan
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Utmutatés és gyartéi nyilatkozat — elektromagneses kibocsatas

A hordozhaté membranos inhalatort az alabb meghatarozott elektromagneses kéryezetben valo hasznalatra tervezték.
A hordozhatd membranos inhalator véasarléjanak vagy felhasznaléjanak kell gondoskodnia arrél, hogy a késziiléket ilyen
kornyezetben hasznaljak.

Zavartirési vizsgalat Megfeleléség Elektromagneses kérnyezet — (itmutatasok

Ez a hordozhaté membranos inhalator csak a belsd

Radisfrekvencias kibocsatés, mikodéséhez hasznal radiofrekvencias energiat. Ezért annak

CISPR 1 1. csoport radiofrekvencias kibocsatasa nagyon alacsony, és nem valdszind,
hogy a kézelben elhelyezkedd elektronikus berendezéseket
zavarna.

Radiofrekvencias kibocsatas, B osztaly

CISPR 11

Harmonikus kibocsatasok az

IEC 61000-3-2 szerint Nem alkalmazhat5

Ez a hordozhaté membranos inhalator minden létesitményben

hasznalhato, beleértve a haztartési létesitményeket és azokat is,
amelyek kozvetleniil kapcsolodnak a haztartasi célokra hasznalt
épiileteket ellato nyilvanos kisfesziltségli aramellato halozathoz.
Fesziiltségingadozasok /
rezgéskibocsatas az Megfelel
IEC 61000-3-3 szerint
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Utmutatés és gyartoi nyilatkozat — elektromagneses zavartiirés

A hordozhaté membranos inhalatort az alabb meghatarozott elektromagneses kéryezetben valo hasznalatra tervezték.
A hordozhatd membranos inhalator véasarléjanak vagy felhasznaléjanak kell gondoskodnia arrol, hogy a késziiléket ilyen kérnyezet-

ben hasznaljak.

Zavartlirési vizsgalat

IEC 60601 szerinti
vizsgalati szint

Megfeleléség

Elektromégneses kéryezet - itmutatasok

Elektrosztatikus
kistlés (ESD) az
IEC 61000-4-2
szerint

+8 kV érintkezés, +2 kV,
+4 KV, £8 kV,
+15kV levegd

+8 kV érintkezés, +2 kV,
+4 KV, £8 kV,
+15 kV levegd

A padiézatnak fabol, betonbdl vagy
keramialapokbdl kell készilnie. Ha a padiot
szintetikus anyaggal boritjak, a relativ para-
tartalomnak legalabb 30%-nak kell lennie.

Elektromos gyors
atmeneti jel/burst az

+2 kV a tapvezetékeknél

+2 kV a tapvezetékeknél

Ahélozati dramellatas minésége felelien
meg a tipikus kereskedelmi vagy korhazi

IEC 61000-4-4 kéryezetben elvartnak.
szerint
Feszliltségcstcs az Ahélozati dramellatas minGsége feleljen
IEC 61000-4-5 205KV, £1kV 205KV, £1kV meg a tipikus kereskedelmi vagy korhazi
) faziskozi faziskozi A <
szerint kérnyezetben elvartnak.
0% Ur, 0,5 ciklus 0% Ur, 0,5 cilus Ahalézati aramelldtés minGsége feleljen
P . o - o o - o meg a tipikus kereskedelmi vagy korhazi
Fesziiltségcsokkenés, | 0°-on, 45°-on, 90°-on, 0°-on, 45°-on, 90°-on, . - i
P o o o o o o kérnyezetben elvartnak. Ha a hordozhato
fesziiltség-meg- 135°-on, 180°-on, 225°-on, | 135°-on, 180°-on, 225°-on, P finis
o o . o o o membranos inhalator felhasznaléjanak
szakitas 270°-on és 315°-on 270°-on és 315°-on folyamatos mikidésre van sziikséae az
IEC 61000-4-11 0%Ur, 1 cius és 70 % Ur, | 0% Ur, Talus 6570 % U, | 28 e e o e
szerint 25/30 ciklus 0°-on 25/30 ciklus 0°-on 9 - ’

0 % Ur, 250/300 ciklus

0% Ur, 250/300 ciklus

hogy a hordozhaté membranos inhalator
szlinetmentes tapegységrél vagy akkumu-
latorrol mikodjon.
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Teljesitményfrek-
vencia (50/60 Hz)
méagneses mez6 az
IEC 61000-4-8
szerint

30 A/m
50 Hz és 60 Hz

30A/m
50 Hz és 60 Hz

Ahélozati frekvencidju magneses mezok
szintjeinek meg kell felelnilik a tipikus
kereskedelmi vagy kérhazi kdrnyezetben
jellemzd értékeknek.

Kozeli magneses
mez6k az

IEC 61000-4-39
szerint

CW 8 A/m 30 kHz-hez
Impulzusmoduléci6 2,1 kHz,
65 A/m 134,2 kHz-hez
Impulzusmodulécio 50 kHz,
7,5 A/m 13,56 MHz-hez

CW 8 A/m 30 kHz-hez
Impulzusmodulécié 2,1 kHz,
65A/m 134,2 kHz-hez
Impulzusmodulécio 50 kHz,
7,5 A/m 13,56 MHz-hez

Ahélozati frekvencigju magneses mezok
| kbzelségi magneses mezék szintjeinek
meg kell felelnitik a tipikus kereskedelmi
vagy koérhazi kornyezetben jellemzd
értékeknek.

Megjegyzés: Ut A vizsgalati szint alkalmazasa elétti valtakozo drami halozati fesziiltség.
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Irénymutatas és nyilatkozat

- Elektroméagneses zavart(irés

Akészilléket az alabb meghatarozott elektromagneses kdrnyezetben val6 hasznélatra tervezték.
Akészlilék vasaridjanak vagy felhasznalojanak kell gondoskodnia arrél, hogy a késztiléket ilyen kémyezetben hasznaljak.

- Elektromagneses
Zavart(irési vizsgalat Uizz(égea’olgglzsﬁnml Megfelel6ségi szint kémnyezet —
Otmutatasok
3Vrms 3Vrms A hordozhat6
Vezetett 150 kHz és 80 MHz kozott 150 kHz és 80 MHz k6zott radiofrekvencias
radiofrekvencia az 6 Vrms az ISM savokban és | 6 Vrms az ISM savokban és kommunikaciés
IEC 61000-4-6 szerint | az amatdr radidfrekvencias az amatér radiofrekvencias eszkozoket (ideértve
savokban savokban azok periférias
eszkozeit, példaul
antennakabeleit és
10 Vim 10 Vim kiils8 antennéit) nem
80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz szabad 30 cm-nél
kozétt Burkolat nyilasanak koz6tt Burkolat nyilasanak kézelebb hasznalni a
Sugarzott zavart(irési vizsgalati zavart(irési vizsgalati hordozhaté membranos
radiofrekvencia az specifikacioi specifikacioi inhalator barmely
IEC 61000-4-3 szerint | a radidfrekvencias vezeték a radiofrekvencias vezeték

nélkili kommunikacios
berendezésekre (lasd az

IEC 60601-1-2:2014+A1:2020
szabvany 9. tablazatat)

nélkili kommunikacios
berendezésekre (lasd az

IEC 60601-1-2:2014+A1:2020
szabvany 9. tablazatat)

részéhez, még a gyarto
altal meghatarozott
kabelekhez sem.
Ellenkez6 esetben a
készulék teljesitménye
csokkenthet.
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13. Jelzések és szimbélumok

=)
Bl

Hivatkozas Hasznélati paratartalom

Altalanos szimbdlum Leiras/cim Altalanos szimbdlum Leiras/cim
M Gyartas datuma A Altalanos figyelmeztetd jelzés
M A gyartéra vonatkozd @ Léasd a hasznalati utasitast

informaciok (hattér: kék)

spmmemsn | AN e

Homérsékleti korlat SN Sorozatszam
@)
3
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Orvostechnikai eszkoz

Hasznalati atmoszférikus nyomas

Készenlét

"

Akésziilék élettartamanak
lejartaval a végfelhasznaloknak a
helyi kérnyezetvédelmi hatéséag
eléirasainak megfelelden kell azt
artalmatlanitaniuk.

Egyenaram

IP

Az IEC 60529 szabvany altal
biztositott védettség a kornyezeti
behatasok ellen.

A
L
YYY

Ujrahasznositasi jelzés
X: Anyag szama
Y: Anyag roviditése
Atovabbi informaciokat lasd a
97/129/EK iranyelvben.

C€o197

A CE-jelolés bejelentett szervezete

m
2 | aewens)
S 1O

Utmutatd a csomagolési

hulladék elhelyezéséhez

Egyedi eszkdzazonositd
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Beltéri hasznalat 6. energiahatékonysagi szint

Ne hasznalja fel, ha a csomag

sériilt Dupla szigetelés

Az akkumulatorokat kiilon kell
gy(jteni

N EIS

Gyartasi szam

Afelhasznalé szamara
fontos a hasznalati utasitas
végigolvasasa

{

Valtakoz6 aram

»-EM@D

BF tipusu érintkez6 rész
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14. Garancia

K6szonijlk, hogy OMRON terméket vasarolt. Ez a termék kivalé minéségl anyagokbol készilt, és nagy gondot
forditottak a gyartasara. Ugy tervezték, hogy magas szintii kényelmet biztositson, feltéve, hogy megfelelden
mikadik, és a hasznalati itmutatoban leirtak szerint karbantartjak.
Erre a termékre az OMRON a vasarlast kovetd 3 évig vallal garanciat (kivéve a cserealkatrészekre). A termék
megfeleld felépitése, megmunkalasa és az anyagok az OMRON altal garantaltak. A garancidlis idén bellil az
OMRON munkadij és anyagkdltség felszamitasa nélkiil megjavitja vagy kicseréli a meghibasodott terméket vagy
annak barmely hibas alkatrészét.
A garancia csak az Eurépaban, Oroszorszagban, a CIS mas orszégaiban, a Kézel-Keleten és Afrikaban vasarolt
termékekre vonatkozik. A garancia nem terjed ki az alabbiak egyikére sem:
a. Szallitasi koltségek és szallitasi kockazatok.
b. Jogosulatlan személy altal végzett javitasbol eredd koltségek és problémak.
c. Rendszeres ellenérzések és karbantartas.
d. Akésziléken kivili kiegészitdk vagy egyéb tartozékok (beleértve a gyogyszertartalyt) meghibasodasa vagy
egyéb problémai, kivéve, ha azt a garancia kiilon is jelzi.
e. El nem fogadott reklaméacié koltségei (melyekért fizetni kell).
f. Anem rendeltetésszerii hasznalatbol eredd mindennemdl, akar személyi kar.
Ha igénybe kell vennie a garanciat, kérjik, keresse fel azt a viszonteladét, akinél a terméket vasarolta,
vagy egy hivatalos OMRON viszonteladét. A cim a termék csomagolasan/hasznalati itmutatéjaban vagy a
szakkeresked6nél taldlhatd. Ha nehézségei adddnak az OMRON Ugyfélszolgalatainak elérésével, kérjtik,
latogasson el weboldalunkra (www.omron-healthcare.com) a kapcsolattartasi adatokért.
A garancia keretében végzett javitas vagy csere nem eredményezi a garancialis idészak meghosszabbitasat vagy
megUjitasat. A garancia csak akkor érvényes, ha a teljes terméket az eredeti, a viszontelado ltal a fogyaszténak
kidllitott szamlaval/pénztarbizonylattal egyiitt kiildik vissza. Az OMRON fenntartja magénak a jogot a garancia
szolgaltatds megtagadasara, ha a megadott adatok nem egyértelmiek.
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15. Konfiguracios lista
Opcionalis orvosi tartozékok

Termékleiras Modell Megjegyzések
Gyogyszertartaly MAWS8 NEB-MEC-3AE —
L2 NEB-MSLP-3AE Felndtt maszk
Inhalalé maszk
S2 NEB-MSMP-3AE Gyerek maszk
Szajcsutora M1 NEB-MP-3AE —
Egyéb opcionalis tartozékok
Termékleirds Modell Megjegyzések
- C-tipusti USB-kabel (UTC021)
Halozati AN
adapterkészlet NEB-ASET-3A C-tipusu halozati adapter
(SINGOF-5E-050100)
Halozati C-tipusti USB-kabel (UTC021)
adapterkészlet (UK) NEB-ASET-3AUK | BF tipust halézati adapter
P (SINGOF-5K-050100)
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16. Feleldsségkizaré zaradék

Kérjik, olvassa el a hasznalati Utmutatot, miel6tt elkezdi hasznalni ezt a késziiléket. A gyartd nem vallal felelésséget
a készilék nem megfeleld hasznalatabol eredd karokeért.

Keérjiik, hogy eredeti alkatrészeket vagy tartozékokat hasznaljon vagy vasaroljon. A gyarté nem vallal felelésséget a
vevé vagy harmadik felek felé a nem megfeleld hasznalatbél eredd szandékos vagy nem szandékos karokért vagy
veszteségekeért.

A garancialis szerviz igénylésekor kérjiik, mutassa be a vasarlas datumaval és pecsétjével (lzlettel és cimmel)
kitoltott garanciajegyet. A garancian kiviil es6 javitasi szolgaltatas dija ennek megfelelden kerlil felszamitasra.
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Gyarto

=

FEELLIFE HEALTH INC.

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

Tel: +86-755-66867080

E-mail: info@feellife.com

Honlap: https://iwww.feellife.com

EU-képviselet

Lotus NL B.V.

Koningin Julianaplein 10, 1e Verd, 2595 AA, Haga, Hollandia
Tel: +31644168999

E-mail: info@lotusnl.com

Markaképviselet

EU importér

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

Termékkeépviselet

FEELLIFE HEALTH INC.

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

Tel: +86-755-66867080

E-mail: info@feellife.com

Honlap: https://www.feellife.com

Felelos személy az
Egyesiilt Kiralysagban

KINGSMEAD SERVICE LIMITED

19 MEZZANINE FLOOR 19-21 CRAWFORD STREET LONDON ANGLIAW1H 1PJ

Importér az Egyesiilt
Kiralysagban

OMRON HEALTHCARE UK LTD.

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

Leanyvallalatok

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

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

Szarmazasi orszag: Kina
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