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Cerinte tehnice: 1.
Dimensiuni deschise: 180X 110 mm, toleranta +2/-2 mm

2. Prelucrare dupa tiparire: cusatura cu capsa, dimensiuni produs finit dupa
legare 90X110 mm

2. Culoare: precisa, cu niveluri distincte; K80 si marcajul de pe pagina 24
Pastrati partea albastra din pictograma C0%, M100%,

Y100%, K0% si K100
3. Hartie: hartie dublu lipita de 80 g;
5. Pastrati pagini goale pe coperta fata si coperta

spate.
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1 . Caracteristici ale produsului
Continut 1. Scopul prevazut
Nebulizatorul cu plasa este destinat utilizarii pentru aerosolizarea medicamentelor lichide in gaze si se

utilizeaza impreund cu nebulizatoare de unica folosintd pentru inhalarea de catre pacient.

I1. Utilizatori vizati

|_ Caracteristici ale produsului 01-04 Nebulizatorul cu plasa trebuie utilizat numai de personalul care intelege pe deplin instructiunile de utilizare a
acestui echipament.
. ili i i . 05-; N TR
Il. utilizare siintretinere. 27 1Il. Populatia de pacienti vizats
Este adecvat pentru pacientii care au nevoie de medicamente sub formé de aerosoli pentru inhalare.
11, Instructiuni EMC 28-36
IV. servicii post-vanzare si altele 37-38

IV. Caracteristici si indici ai produsului

v =

(-0,3V,40,3V)

Alimentare (dous baterii alcaline ,AA” de 1,5 V) Alternativi:
Adaptor de alimentare; intrare: 100-240 V-~ 50/60 Hz 0,2
”

iesire: SV1A

2 | *Vitezimaxima i i ,3ml/min

(Prin pierderea in greutate, fara pies3 bucals)

3 [ “Ratadeies i imativ 0,3 mi/min

-

** Debit de aerosoli Aproximativ90

01




5 | mmap

Aproximativ39um

**Masa cumulati a particulelor :

altoum
- &lt2um: Aproximativ 10%
6 [etsum : 2-5um: Aproximativ60%
GsD: &gt;5um: Aproximativ30%
*GSD:16
7 v Aproximativ 3,49um
8 [ **Volum rezidual Aproximativ0mi

Zgomot

Aproximativ 45 dB(A)

8

Frecventa de vibratie

Aproximativ 113kHz

Durata deviati a bateriei

Nu mai putin de 1 oré (cu dous baterii alcaline ,AA” de 1,5 V noi)

12 | Greutate nets

M102T/M102: Aproximativ 110 g (fra baterii) M103T/M103: Aproximativ 110 g
(fara baterii) M105T: Aproximativ 100 g (fara baterii)

13 | Dimensiuni (aproximative)

M102T/M102: 62 mm (L) X48 mm (1) X125 mm (H) M103T/M103: 62 mm (L) X42 mm
(1)X125 mm (H) M105T: 62 mm (L) X 42 mm (1) X 126 mm (H)

14. clasificare bazats pe nivelul de siguranta la utilizarea amestecului anestezic inflamabil cu aer sau a

amestecului anestezic inflamabil cu oxigen sau oxid de azot: Echipament non AP/non APG.

15. piese aplicate de tip BF (nebulizatoare de unica folosinta: piesa bucald, masca)

16. protectieimpotrivapi

17. Protectie impotriva socurilor electrice: Echipament ME de clasa II, alimentat intern

—0 —

ECHIPAMENT ME ALIMENTAT INTERIOR

18. conditii normale de functionare:

18.1 Intervalul temperaturii ambientale: 5°C~40°C
18.2 interval de umiditate relativa: 15%~93%

18.3 Intervalul de presiune atmosferici: 86 kPa~106 kPa
19. Restrictii privind transportul si depozitarea:

19.1 intervalul temperaturii ambientale: -40°C~+55°C
19.2 intervalul de umiditate relativ: 10%~93%

19.3 intervalul de presiune atmosferica: 70 kPa~106 kPa
20. purata de viati: 5 ani (cu exceptia pieselor consumabile)
21. versiunea software:3

22. contraindicatii: Niciuna

AAvertlsment Cand temperatura ambiant3 este de 20 °C, produsul trebuie s3 fie l3sat timp de 4 ore sau mai
'mult la temperatura minim sau maxims de depozitare dupi utilizare, inainte de a fi utilizat in mod normal. in
caz contrar, pot aparea anomalii de functionare.

(D Produsul trebuie depozitat intr-o incapere cu ventilatie excelenta si trebuie evitate vibratiile violente in timpul
transportului.

(D Transportul trebuie efectuat numai Tn conditiile Tn care dispozitivele de halare sunt demontate de la unitatea
principals.

O Tnlocuirea bateriei nu poate fi efectuati de pacient. Aceasta poate fi efectuat numai de operator si nu poate
atinge pacientul in timpul inlocuirii.

ﬁToate partile dispozitivului care nu sunt reparate sau intretinute in timpul utilizarii la pacient.

Deseurile trebuie eliminate in conformitate cu reglementgrile statale relevante
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privind protectia mediului; P3rtile ile fars ients trebuie s3 itstile locale pentru a
stabili modul corespunzitor de eliminare a deseurilor care pot prezenta un risc biologic. Metoda de asamblare
siatasare.

Nu dezasamblati si nu modificati aparatul. Serviciile trebuie efectuate de personal de service calificat.

Daca performanta nebulizatorului cu plasd se modifica, contactati personalul de service calificat pentru
asistentd tehnica.

Nebulizatorul cu plasa trebuie ferit de surse de caldurd, surse de foc, umezeala si medii cu temperaturi
‘excesiv de ridicate sau scazute.

Scame, praf, par de animale, d3unitori pot provoca blocarea orificiului de iesire al atomizorului, vi rugdm s3
verificati si sa curatati regulat.

DN
~ Impiedicati copiii sa apese comutatorul in mod aleatoriu.

Daca este necesar, se pot furniza schema electricd si informatiile necesare pentru reparatii. Daca exista
probleme dificile in intretinerea liniilor electrice, puteti contacta producatorul.

P PR Recipient
I1. Caracteristici structuralemrmclplu de functicRare ~

Folie S Components piezoelectrici circulari

Picituride ceat3

Fig. 1 Principiul de baz3 al nebulizatorului cu plasi

Conform principiului de bazi prezentat in Fig. 1, nebulizatorul cu plas3 este compus dintr-un recipient pentru
medicamente si o folie de pulverizare; dintre acestea, folia de pulverizare este imbinats cu o peliculd
vibratoare si o componenti piezoelectrici circulars. Cu ajutorul componentei piezoelectrice circulare, energia
electrici este convertitd in energie mecanici si se genereazi vibratii ultrasonice; apoi, unda de vibratie va
presa lichidul din recipientul pentru medicamente pentru a atomiza lichidul prin orificiul de pulverizare micro
de pe folia de pulverizare; ceata va fi pulverizata din folia de pulverizare si pe piesa bucald sau masca pentru
utilizarea inhalatorului.

11 Utilizare si intretinere

Pentru a va asigura ca produsul poate fi utilizat corect, cititi cu atentie aceasta specificatie si utilizati produsul
in strictd conformitate cu aceastd specificatie. Dacd aveti intrebdri, va rugdm sa contactati furnizorul sau
producétorul.

Pacientul este operatorul destinat, iar pacientul poate fi tratat cu nebulizatorul singur sau cu ajutorul altcuiva.
Ambele metode de utilizare si intretinere sunt identice. Pastrati produsul in mediul de depozitare specificat in
acest manual.

. Despach
e de

3 dacé aspectul produsului este intact si daci varietatea si cantitatea
accesoriilor atasate sunt in concordants cu lista de accesorii din spatele acestei specificatii. In cazul in care
lipsesc accesorii, v rugim s& contactati furnizorul sau producatorul in timp util.

Il Diagrama schematica a structurii pieselor si denumirea intregii masini
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Nebulizatorul cu plasi este compus din unitatea principald, modulul cupei pentru medicamente si dispozitivul

de inhalare; dintre acestea, dispozitivul de inhalare este format din Denumirea piesei Descriere Aplicabil la M102/M102T/M103/M103T
simascé. 1. Capac cupd 9. Comutator .
2. Cupa pentru medicamente 3 10. Capac baterie 11, Tasta PUSH
L. Capac pentru pahard % ul . Capul cupei 12. bucali 13,
2. Pahar pentru medicamente comutatorului 10, Unitatea 4. Modul foaie de pulverizare 5. Modul 3 masci 14, Dispozitiv de inhalare
3. Capul paharului principald 11. Capacul cupé pentrumedicamente 6. Electrod 15. Mufi alimentare
4. Modul foaie de pulverizare 5. Modul bateriei 12, Tasta PUSH 13, 7. Unitate principals de e
cupd pentru medicamente 6, Mufa de alimentare 14, Piesa 8. Indicator LED
delectrod 7. Indicator LED 8. bucala 15, Masca

Buton mod

16. Dispozitiv de inhalare

Fig. 3 Schema struct
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Fig. 6 M103 Sché als a pieselor

1L wskzaraay debahidiz h (% ului, deschideti capacul bateriei si montati
bateria.
3). inchideti capacul

1). Deschideti capacul bateriei. 2). Montati bateria conform

conform semnelor de polaritate. bateriel

capacul bateriei.

. g
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(DNuamestecati baterii de tipuri diferite.
Cénd indicatorul LED (LED galben) clipeste, inseamna ca nivelul bateriei este pe cale sa se epuizeze; in acest
moment, Tnlocuiti bateria alcalind cat mai curand posibil.

(O cand indicatorul LED (LED galben) este aprins continuu, inseamni ci nivelul bateriei este pe cale s3 se epuizeze
si nebulizatorul nu mai pulverizeaza ceata; in acest moment, inlocuiti imediat bateria alcalina.
Scoateti bateria daca utilizati un adaptor de alimentare extern pentru alimentarea cu energie electrica.
Scoateti bateria daca nebulizatorul nu este utilizat pentru o perioada lunga de timp.

@inchidegi capacul bateriei imediat dup inlocuirea bateriei.

@Pacien(ul poate atinge indicatorul LED si capacul bateriei M103&amp;M103T iy decurs de 10 minute.
Temperatura maxima a indicatorului LED si a capacului bateriei M103&amp;M103T nu depaseste 48 °C, pe baza
unei temperaturi ambientale maxime de 40 °C in timpul functionérii normale.

2. PornireaM105T

Conectati sursa de alimentare pentru incarcare, asa cum se arata mai jos.

3. M102 Pomnire

Conectati sursa de alimentare pentru incarcare, conform indicatiilor de mai jos.
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S

i

4. M102T Pomire

=
i8

Conectati sursa de alimentare pentru incarcare, dupa cum se aratd mai jos.

NG

5. M103 Pomire

Conectati sursa de alimentare pentru incarcare, conform ilustratiei de mai jos.

6. M103T Pornire

Conectati sursa de alimentare pentru incarcare, conform ilustratiei de mai jos.

A

Cu exceptia adaptorulul de alimentare lumlzat de producitor ca piesa de schimb, utilizarea oricaror accesorii
sau p de poate cauza cresterea emisiilor sau scaderea imunitatii
instrumentului.

Va rugdm sa utilizati numai adaptorul de curent alternativ autorizat Yuwell (iesire DC 5V 1A). Daci trebuie sa
utilizati un adaptor de curent alternativ, puteti contacta distribuitorul local pentru consultare cu privire la
informatiile relevante.

7. Adaptor de curent alternativ si cablu USB.

Adaptor AC
(optional) M102T/M103T/
M105T USB
cablu (optional)
Adaptor CA:

INTRARE: 100-240 V~ 50/60 Hz 0,2 A MAX IESIRE: 5V ===
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MFR: Dongguan Shilong Fuhua Electronic Co., Ltd. Model UE: UEO5LV4-050100SPA

Adaptor CA (optional)

M102/M103
Cablu USB (optional)

Adaptor CA:
INTRARE: 100-240 V~ 50/60 Hz 0,2 A MAX IESIRE: 5V
1A
Producitor: Dongguan Shiléng Fuhua Electronic Co., Ltd. Model UE: UEO5LV4-
050100SPA
(Dpeconectati mufa adaptorului de la reteaua electrici atunci cand trebuie i
opriti in sigurant functionarea ECHIPAMENTULUI ME.

OMufa adaptorului este utilizata ca izolare de reteaua electrica si trebuie g3 pozitionati ECHIPAMENTUL ME astfel
incat sa fie convenabil si usor de utilizat dispozitivul de deconectare.

@Cablul adaptorului de curent alternativ poate provoca strangularea accidentala a sugarilor.
@Nu atingeti capacul bateriei in timpul procesului de atomizare.
CDPacientul poate atinge indicatorul LED si capacul bateriei in decurs de 10 minute. Temperatura maximi a

indicatorului LED si a capacului bateriei este de 46 °C, pe baza unei temperaturi ambientale maxime de 40 °C in
timpul functionarii normale.

8. Scoateti modulul cupei pentru medicamente din nebulizator.

Apasati tasta PUSH din spatele unitatii principale in jos, impingeti medicamentul

— 1 —

Apésati tasta PUSH din spatele unititii principale in jos, impingeti paharul pentru medicamente spre unitatea
principal si scoateti modulul paharului pentru medicamente.

@Dupé indepartarea cupei pentru medicamente

modul dela nebulizator, apasati <gmmimpingeti inainte
modulul cupei pentru medicamente dupd ce v-ati
asigurat ¢ 5 tasta PUSH este apdsat3, pentru a evita
deteriorarea nebulizatorului.
(INu introduceti degetul sau alte objecte striine in duzs si
nu atingeti folia de pulverizare, pentru a evita deteriorarea E

nebulizatorului.

9. Injectati lichidul in paharul pentru medicamente.
Deschideti capacul paharului i injectati lichidul

in paharul pentru medicamente conform

- Apasati
PUSH
Key
(Dvolumul de lichid adaugat trebuie s3 fie de cel putin 2 ml i de cel mult 8 ml.
(Dhtegeti tipul de lichid, doza si metoda de utilizare conform instructiunilor medicului,
@Strﬁngeti capacul paharului pentru medicamente dupi

figura; dupé aceea, strangeti capacul.

injectarea lichidului, pentru a evita scurgerea lichidului.
(INu agitati violent nebulizatorul si nu transportati

nebulizatorul cu lichid sau alte fluide in recipientul

pentru medicamente.

Urmati instructiunile medicului in cazul utilizarii de lichide

cu concentratie ridicata si

- 15



suspensii cu vascozitate ridicata si lichide volatile.

10. Puneti modulul paharului pentru
medicamente inapoi in nebulizator si asigurati-va ca
instalarea este perfecta.
(Dconfirmati c& modulul paharului pentru medicamente
este hine montat (se va fixa dupd ce se aude un usor L
,zgomot”); asigurati-vd c3 electrodul este conectat Apdsati -
perfect, astfel incat s pulverizeze normal.
(Dasigurati-vd c3 unitatea principald si paharul pentru
medicamente sunt curate; in caz contrar, nebulizatorul
ar putea sa nu functioneze corespunzator.

11. instalarea piesei bucale si a mistii.
@Tnainte de a utiliza masca sau piesa bucald pentru prima datd, curitati-le cu ap3 sifuscati-le
(Dutilizati masca si piesa bucala recunoscute de noi, pe langé produsul atasat si vanfiut.

@Timpulde atomizare recomandat este de 1 min <t<10 min.

Apésati comutatorul

13. selectarea modului (aplicabil pentru M105T)

1. 17



Dous moduri: rati de nebulizare ridicats si scizutd (stare initials). Apdsati ,Mod” pentru a comuta rata de
nebulizare in functie de necesititile tratamentului.

(L) Nebulizatorul se va opri automat cand nu mai exist lichid sau alt fluid in recipientul pentru medicamente.

(1) odats ce lichidul se epuizeazd si nu mai intrd Tn contact cu folia de pulverizare, se va genera un sunet slab de
fnalté frecventd, iar nebulizatorul se va opri automat.

@ Datorita diferentelor dintre caracteristicile lichidelor, nebulizatorul nu poate fi oprit automat.

Zona posibila de acumulare a spumei

14. opritautomat.
opriti atunci cand o parte din lichid se epuizeazs; in acest moment, este necesar si
apasati ul pentru a opri i pentru a evita deteriorarea foliei de pulverizare.
(D cand lichidul este pe cale s se epuizeze, se recomanda utilizatorului s3 fncline USOr suprafata pozi

D Nebulizatorl se va opri automat cand lichidul se va epuiza. in cazul in care este necesar si opriti
nebulizatorul in timpul inhalarii, apdsati comutatorul de pornire pentru a-| opri, iar indicatorul LED
3a CD (albastru) al nebulizatorului se va stinge.

nebulizatorului spre sine (utilizator), astfel incat lichidul rdmas sa poat intra in contact cu folia de pulverizare
pentru nebulizare.

@ Dupd apasarea comutatorului, nebulizatorul va pulveriza ceatd in mod normal dupa trecerea printr-o scurtd
etapd de pornire (sub 2 secunde).

(U Nu acoperiti orificiul de aer cu mainile sau alte obiecte atunci cind masca este utilizata pentru inhalare.

(L) Tineti nebulizatorul ferm cu mainile in timpul inhalarii. Pe capacul cupei pentru medicamente exista un orificiu

mic de aer; nu il acoperiti cu mainile sau cu alte obiecte, pentru a nu afecta pulverizarea normali a cetii.

(D) in cazul lichidelor, in timpul nebulizarii se vor forma multe spume in apropierea foliei de pulverizare din
paharul pentru medicamente, ceea ce poate deteriora cu usurinta folia de pulverizare din cauza vibr.
neincércate. Tn acest moment, apasati c pentru a opri
din nou comutatorul pentru a-l reporni, asa cum se arat in figura de mai jos.

IV. Curétarea si intretinerea dupa utilizare
1. Curatarea lichidului rezidual

1). Scoateti piesa bucals sau masca din recipientul pentru medicamente.

ul; agitati-l usor si apoi apasati

sau
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2). Deschideti capacul cupei pentru medicamente si apoi turnat i
lichidul ramas.

3) Injectati o cantitate micd (2 ml-5 ml) de apa purificata Tn
recipientul pentru medicamente, apoi strangeti capacul recipientului.
Agitati usor recipientul pentru medicamente pentru a dizolva complet
lichidul rezidual in apa purificata.

4). Deschideti capacul de dozare, turnati soluia din recipient si
injectati din nou o cantitate mics (2 ml-5 ml) de ap3 purificat.

5). Apasati continuu butonul de pornire pana cénd LED-urile indicatoare clipesc alt!ma(
nebulizatorul va intra in modul de spilare si va pulveriza ap3 purificats, pentru aindeparta
pe folia de pulverizare.

@Scoate;i bateriile si scoateti adaptorul de alimentare extern inainte de curitare si Tntr’giner&

(Dbeoarece modulul cupei pentru medicamente este o piesi consumabils, acesta nu este acoperit de garantia
noastrd, in general, durata de viat3 a cupei pentru medicamente este de sase luni (de trei ori sau 30 de minute
i fiecare zi, la temperaturé normal). Durata de viaté reald va varia in functie de tipul de medicament.

(Dlichidul rezidual, dac este greu de indepértat, poate fi curatat cu apj fierbinte say de mai multe ori.

(Dcuratati lichidul rezidual dup fiecare utilizare zilnics; in caz contrar, folia de pulverizare a nebulizatorului se va
bloca si efectul de nebulizare va fi afectat.

Q)Modul de curdtare este utilizat numai pentru curatarea foliei de pulverizare dupa nebulizare si nu trebuie
utilizat in cazul inhalarii normale de lichid.

-2

2. Curatare

1). Unitatea principali: Stergeti usor petele de pe
unitatea principald cu o tifon umed; apoi stergeti
unitatea principald cu un tifon nou pentru a o usca.

2). curitati electrozii de pe unitatea principals si
modulul cupei pentru medicamente, pentru a asigura o
conexiune  fiabils intre modulul cupei pentru
medicamente si unitatea principal.

(O Nu utilizati lichide volatile (de exemplu, benzen, benzin sau dil

nebulizatorul.
Nu atingeti

mod deliberat electrozii de pe unitatea principal§

§ si modulul cu medicamente cy yn
tampon de bumbac sau alte obiecte, pentru a evita ciderea elecfrozilor.
(D) scoateti bateriile inainte de curitarea pieselor. Daci se utilizeazs

de alimentare din priza dupa oprirea alimentarii.

limentare, scoateti adaptorul

Pacientul nu trebuie sa incerce s atinga Mesh.

3). Modulul paharului pentru medicamente: Spilati
modulul paharului pentru medicamente cu apa
purificats.

4). Stergeti partea curdtatd cu tifon nou si asezati-o
Tntr-un loc curat pentru a se usca complet la aer.
®Nu utilizati servetele de hartie sau alte carpe pentru a%terge modulul paharului pentru medicamente

, pentru a evita defectarea pulvel auza resturilor de héartie
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sau panza care ar putea patrunde in paharul pentru medicamente.

® Nu atingeti folia de pulverizare cu tampoane de bumbac sau alte obiecte. Cu exceptia apei purificate, nu utilizati
niciun alt detergent sau apa de la robinet pentru a curata paharul pentru medicamente sau alte parti.

5). Puneti toate partile i i in pungade

O P - - iculti

®Nu asezati nebulizatorul, indiferent daca este in stare de repaus sau in functiune, in locuri accesibile copiilor
sau persoanelor cu probleme psihice. Copiii sau persoanele cu probleme psihice nu trebuie s3 utilizeze produsul firs
supravegherea unuiadult.

(UNebulizatorul poate fi utilizat de mai multe persoane, dar accesoriile (masca gi

sa bucala) care intrd in
contact cu corpul uman trebuie utilizate numai de o singura persoani, pentru a evita infectiile incrucisate. in
cazul in care mai multe persoane utilizeazi o singurd unitate principal si mai multe accesorii, accesoriile
utilizate trebuie pastrate separat de unitatea principals.

@Accesorii (masca si piesa bucald) Recomandate pentru osingura utilizare
O dezasamblati unitatea principala si nu ncercati s3 o reparati.

®Nu depozitati nebulizatorul cu lichid sau apa in recipientul pentru medicamente.

(DPpreveniti ciderea sau lovirea puternici a unitatii principale sia i i pentru

@Nu intepati nebulizatorul cu un ac sau alt obiect ascutit.

(DNu expuneti unitatea principald si alte parti la temperaturi extrem de ridicate sau scazute sau la lumina directd a
soarelui.

(Drrodusul nu este aplicabil si i de anestezie i ie sau si
gaz.

@Daci apare orice disconfort sau anomalie, opriti jmediat utilizarea unitatii_

pil 3 nu conduceti niciun

Precautiile si averti aici sunt destinate utilizarii corecte si sigure a produsului, pentru a
preveni vitamarea sau rénirea utilizatorului sau a altor persoane.

Continutul avertismentelor si precautiilor este urmatorul:

A Indic faptul c3 exist3 riscul de vtimare corporals sau de deteriorare a bunurilor in cazul utilizérii
necorespunzatoare

Avertisment

(Disemnutindica obligativitatea lucruri care trebuie respectate). conginutul specific obligatoriu se aftsin
(0] sauinjurullL), sub form3 de cuvinte sau imagini. Simbolul din stinga inseamn3 ,,obligativitate generals”.

Isemnul indic interdictii (lucruri care nu sunt permise). Continutul specific interzis se afla in sau in jurul
, sub forma de texte sau imagini. Simbolul din stanga inseamn ,interdictie generals”.
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Apasati

Consultati manualul de instructiuni @

Numér de serie

Tip BF Piesi aplicats

e impotri sine soli i de 12, i mai mare.
picaturilor de apa ical atunci cand CARCASA este nclinatd pana la 15°
Marcaj CE si numarul organismului notificat

MR Nesigur: U i . lul medical
ediul MR.

Codullotului

Semn de avertizare general
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VI. Analiza defectelor comune si depanarea

Volum  prea
mic de

Modulul cupei pentru medicamente
nu este asamblat corect

Reporniti dupa ce modulul cupei pentru
medicamente
a fost

Lichidul este epuizat sau nu intra in
contact cu folia de pulverizare pentru
mai mult de 10 secunde

Tnclinati suprafata pozitivd a
nebulizatorului citre utilizator si faceti
lichidul sa intre in contact cu folia de
pulverizare

cu

Volum prea
mic de
pulverizare

Foaia de pulverizare este blocatd

Curdtati paharul pentru medicamente
conform instructiunilor de utilizare;
inlocuiti paharul cu unul nou daci
defectul nu este remediat prin curatare

Electrodul unitétii principale
sau paharul pentru medicamente este

murdar

Reporniti dupa curatare

electrodul

Dupa pornire,
indicatorul LED
albastru de alimentare
clipeste pana se stinge

Modulul cupei pentru medicamente

nu este asamblat corect

Reporniti dupa ce modulul cupei pentru
medicamente

a fost

Cupa pentru medicamente nucontine

lichid sau lichidul este epuizat

Injectati lichidul

Lichidul nu intrd in contact cu folia de
pulverizare mai mult de 10 secunde

Tnclinati suprafata pozitivd a
nebulizatorului catre utilizator si faceti
lichidul sa& intre in contact cu
pulverizarea

folia

Electrodul unitatii principale sau al
paharului pentru medicamente este
murdar

Reporniti dupa curatarea electrodului
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LED-ul albastru de
alimentare nu este
aprins sau
nebulizatorul

nufuncioneaza

Conectare inverss a anodului si
catodului bateriei

Reinstalati bateria conform instructiunilor
de utilizare
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Nivelul deincércare al bateriei este

preascizut

Reporniti dupd schimbarea bateriei

LED-ul albastru de
alimentare este
aprins,
nebulizatorul nu
functioneaza

Indicatorul LED (LED albastru) este
aprins permanent, iar nivelul
ncarcare al bateriei este

insuficienta

Reporniti dupa schimbarea bateriilor noi.

Nebulizatorul nu se
opreste automat

Electrodul unitatii principale sau al
cupei pentru medicamente este
murdar

Opriti nebulizatorul pentru a
curata electrodul

Defectiune la modulul cupei pentru
medicamente

Schimbati modulul paharului pentru
medicamente

Electrodul unitatii principale sau al
cupei pentru medicamente este
murdar

Reporniti dupa curatarea electrodului

Indicatorul LED de
alimentare este aprins,
dar nebulizatorul nu
functioneaza

Foaia de pulverizare este
murdard sau blocatd grav

Curdtati recipientul pentru medicamente
conform instructiunilor de utilizare;
Tnlocuiti recipientul cu unul nou dacd
problema nu se remediaza prin curatare

Scurgeri de lichid

Modulul cupei pentru medicamente
este deteriorat sau gelul de siliciu
de etansare este uzat

Tnlocuiti modulul cupei pentru
medicamente cu unul nou

Nebulizatorul se
opreste automatin
timpul functionarii

Modulul cupei pentru medicamente
nu este asamblat corespunzator si,
prin urmare, se slabeste in timpul
utilizarii

Reporniti dupa reasamblarea cupei
pentru medicamente

Cupa pentru medicamente nu contine
lichid sau lichidul s-a epuizat

Injectati din nou lichid

Lichidul nu intrd in contact cu folia de
pulverizare mai mult de 10 secunde

Tnclinati suprafata pozitiva a
nebulizatorului catre utilizator si faceti
lichidul s& intre in contact cu
pulverizarea

Nebulizatorul este zguduit sau vibreaza
puternicin timpul utilizarii

Tineti nebulizatorul cu mainile in mod
stabil in timpul utilizarii

Defectiune a recipientului pentru

medicamente

Schimbati cuva pentru medicamente cu
una nouad

—2 —
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11, Instructiuni EMC

0Odata cu cresterea numarului de dispozitive electronice, cum ar fi computerele si telefoanele mobile
(celulare), dispozitivele medicale utilizate pot fi susceptibile la interferente electromagnetice provenite de la
alte di itive. Inter ice pot duce la functionarea incorecta a dispozitivului medical si pot
crea o situatie potential periculoasa.

Dispozitivele medicale nu trebuie sa interfereze cu alte dispozitive.

Pentru a reglementa cerintele privind EMC (compatibilitatea electromagnetics) cu scopul de a preveni situatii
nesigure ale p , a fost IEC 60601-1-2:2014+AMD1:2020. Acest standard
defineste nivelurile de imunitate la interferentele electromagnetice, precum si nivelurile maxime de em
elect ice pentru di: iti medicale.

Dispozitivele medicale fabricate de YUWELL sunt conforme cu standardul IEC 60601-1-2:2014+AMD1:2020 atét in
ceea ce priveste imunitatea, cat si emisiile. Cu toate acestea, trebuie respectate precautii speciale:

@Consultati instructiunile suplimentare de mai jos privind mediul EMC in care trebuie utilizat dispozitivul.

&rx i portabile de icatii RF (inclusiv perifericele, cum ar fi cablurile de antena si antenele

‘externe) nu trebuie utilizate la o distantd mai mica de 30 cm (12 inci) de orice parte a [Mesh Nebulizer], inclusiv
cablurile specificate de producitor. In caz contrar, performanta acestui echipament ar putea fi afectat.
@Utilizarea accesoriilor si cablurilor, altele decét cele specificate de YUWELL, cu exceptia cablurilor vandute
de YUWELL ca piese de schimb

pentru componentele interne, poate duce la cresterea emisiilor

—8 —

sau la sciderea imunittii dispozitivului.

@Disporitivele medicale nu trebuie utilizate in apropierea sau stivuite cu alte echipamente. in cazul in care este
necesard utilizarea in apropierea sau stivuirea, dispozitivul medical trebuie observat pentru a verifica
functionarea normala in configuratia in care va fi utilizat.

Nebulizatorul cu plasa este potri

it pentru mediul de ingrijire medicala la domici

Tabelul 1ir ari si i at i - emisii

indrumri si tia pr i - emisii elect

Nebulizatorul Mesh este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau
utilizatorul trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Testulemisiilor Conformitate Indrumri privind mediul electromagnetic

Nebulizatorul Mesh utilizeaza energia RF exclusiv
pentru functionarea sa interna. Prin urmare,
emisiile sale RF sunt foarte scazute si nu provoaca

conduse CISPR 11 Clasa B interferente in apropierea niciunui aparat
Grupal electronic.
Emisii radiate ClasaB
CISPR11 Grupal Nebulizatorul Mesh este adecvat pentru utilizare in
Emisii de curent armonic toate institutiile, inclusiv cele domestice si cele
conectate direct la reteaua publica de alimentare cu
1EC 61000-32 ClasaA energie electrica de joasi tensiune care alimenteaz

le utilizate Tn scopuri domestice.

Fluctuatii de tensiune si palpaire
IEC 6100033 Conform
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Tabelul 2 Orientéiri si declaratia producitorului - imunitate elect

Tndrumari si declaratia productorului - imunitate electromagnetica

Nebulizatorul Mesh este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau

utilizatorul trebuie sa se asigure ca este utilizat intr-un astfel de mediu.

Testdeimunitate

|EC 60601-1-2

Nivel de testare

Conformitate

Nivel

Descércare
electrostaticd IEC

610004-2

Descércarefn aer:
2KV, 24k,
+8 Ky,
+15kV (directa)

Descrcare prin contact:

Descércarefn aer:
2KV, 24Ky,
+8 KV,

+15kV (direct) Descarcare
prin contact:

+8kv 8KV
(directd/indirecta) (Directa/Indirecta)
Tranzitii rapide
electrostatice
/BurstIEC +2,0kv +2kV
6100044
5/50ns, 100kHz 5/50ns, 100kHz
*0,5kV,
Supr§:gzérc§r +1 KV (linie-linie) 0,5k,
i
+0,5KV, L1k
6100045 +1kV, +2kV o
(Linie-la-pamant) (Linie-tinie)
1,2/50us
—30 —

0%U,; 0%U,;
0,5 ciclu 0,5 ciclu
La 0°, 45°, La 0°,45°,
90°, 135°, 90°, 135°,
Céderi de tensiune 1807, 225°, 1807, 225°,
IEC/EN 61000-4-11 270° 5i 315° 270° 5i 315°
0%U_;1ciclu 0% U_;1ciclu
st si
70%U,; 70%U;
25/30 cicluri 25/30 cicluri
Monofazat: Monofazat:
la0® la0°
Tensiune
Tntreruperi 0%U; 0%U;
IEC/EN 250/300 cicluri 250/300 cicluri
61000-4-11
Frecventa
Frecventa campului
magnetic 30A/m 30A/m
IEC/EN
50 Hz sau 60 Hz 50 Hz sau 60 Hz
610004-8

Notd: U, este tensiunea de alimentare cu curent alternativ inainte de aplicarea nivelului de testare.

-3
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Tabelul 3 Orientari si ia producatorului - i

Tndruméri si i i itat

Nebulizatorul Mesh este destinat utilizrii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau
utilizatorul trebuie sa se asigure ca este utilizat intr-un astfel de mediu.

Tndrumari privind mediul

" . o
Un studiu electromagnetic al amplasamentului , ar
putea fi mai mic decat nivelulmde conformitate al
fiecdrui interval de frecventa . Este posibil sd se

Q)

np
identificate prin urmatorul simbol:

IEC 60601~
Testdeimunitate | 1.5 Nivelde
Nivel de testare
3V/m
0,15 MHz -
RF condus 80 MHz
Perturbari 6VinISM
IEC/EN 61000-4- | - 150 kHz- si  benzi radio|
6 80 MHz, amatorintre
80%, 0,15 MHz
si 80
1kHz MHz
80%AM lal
kHz
RFradiatd
Perturbari 10V/m, 10 V/m,
IEC/EN 61000-4-
3 80 %, 80 %,
1kHz, AM, 1kHz, AM,
80 MHz - 80 MHz -
2,7GHz; 2,7GHz;

Dispozitivele portabile si mobile de comunicatii RF,
inclusiv cablurile, nu trebuie utilizate la o distantd mai
mica de nebulizatorul Mesh decat distanta de
separare calculats prin ecuatia aplicabils frecventei
emitatorului.

Distanta de separare recomandata

d=12 4P
d=1,2 /B 80 MHz - 800 MHz

d=2,3 /P 800 MHz-2,7 GHz
unde P este tensiunea nominald maxima de iesire a
emitatorului in wati (W), in functie de producatorul
emitatorului, iar d este distanta de separare

ain metri (m). i campului
provenit de la emititoarele RF fixe, determinati de

Notd 1: La 80 MHz si 800 MHz, se aplic frecventa mai mare.

Nota 2: Este posibil ca aceste orientari sa nu fie aplicabile in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este
influentata de absorbtia si reflexia cladirilor, obiectelor si persoanelor.
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Tabelul 4 Specificatii de testare pentru IMUNITATEA PORTILOR CARCASEI la echipamentele de comunicatii far3 fir RF

Daci este necesar pentru a atinge NIVELUL DE TESTARE A IMUNITATII, distanta dintre antena de transmisie

Frecventa de testare NIVEL DE TESTARE si ECHIPAMENTUL ME sau SISTEMUL ME poate fi redusa la 1 m. Distanta de testare de 1 m este permisa de
(MHz) Banda) Serviciu® Modulatie AIMUNITATII [ECE1000-4-3,
(MHz) (v/m)

Modulatie pulsata " 18 9 pentru unele servicii, sunt incl i frecventele de legiturs ascendents.

385 380 pani[a3% | TETRA400 Hz - entru unele servicii, sunt incluse numai frecventele de legatura ascendentd

" Purtitoarea trebuie modulata utilizaind un semnal cu unda pitrata cu ciclu de lucru de 50 %.

“ Ca alternativa la modularea FM, purtitoarea poate fi modulata prin impulsuri utilizand un semnal cu unda
patrata cu ciclu de lucru de 50 % la 18 Hz. Desi nu reprezinta modularea real, ar fi cel mai rau caz.

FM 9 Deviatie *5 kHz

5 430pandlasro | GMRS460, 1 kHz sinusoidals 23
FRS 460
o Modulatiepuls * 217
745 704 pan la787 | Banda LTE 13,17 Hz 9
780
810 GSM800/900, TETRA o .
800, iDEN 820, CDMA Modulatiede impuls
870 800 pand la9%0 | 850, LTE Banda5 18Hz 28
930
1720 GSM 1800; CDMA 1900; o
- GSM1900 DECT; LTE Banda | Modulatiede impuls®
o5 1700 péndla | 7, 21THz %
1990 3,4,25,UMTS
1970

Bluetooth, WLAN, 802.11

Modulatiede impuls *
2400 panila | b/g/n, RFID2450, 217Hz

2450 LTE Banda7 2
2570
1720 Modulatiede impuls*
5100 pandla | WLAN 802.11 a/n 21THz o
1845
5800
1970
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Tabelul 5 Specificatii de testare pentru IMUNITATEA PORTILOR CARCASEI la cdmpuri magnetice de

proximitate
. NIVEL DE TESTARE A
Frecventa de testare Modulatie IMUNITATII (A/m)
Modulatie puls”
30 kHza) 8
2,1kHz
134,2 kHz Modulatie de impuls” 185

50 kHz

9 r.m.s., Tnainte de aplicarea modulatiei.

¥ Acest test se aplicd numai ECHIPAMENTELOR ME si SISTEMELOR ME destinate utilizarii in MEDIUL
DE INGRIJIRE MEDICALA LA DOMICILIU.
® Purtdtorul va fi modulat utilizdnd un semnal cu unda patrati cu ciclu de lucru de 50%.
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IV. servicii post-vanzare si altele

Acest manual de utilizare poate fi utilizat si ca specificatie tehnica.

II. Lista de ambalare (inclusiv atasamente)

Anexa Cantitate
Modulul pahar pentru medicamente 1
Baterie 2
Manual de instructiuni 1
Cablude alimentare 1

Daca aveti nevoie de piese si accesorii, va rugam sa contactati furnizorul.
AS@ recomanda utilizarea nebulizatorului cu masca si piesa bucala.

Informatii despre accesorii:

Denumirede productie Nebulizatoare de unica folosinta
Model NZ180801
Producitor Huizhou KaiyiTechnology Co., Ltd.

Il Tratarea deseurilor si a reziduurilor

Unitatea principala de deseuri si accesoriile trebuie tratate in conformitate cu cerintele autoritatilor locale.
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NOTA:

1. Vi rugam s cititi cu atentie acest manual inainte de a utiliza produsul.

2.¢c 5i asum nicio ra i masinil
instructiunilor din acest manual.

4. poate varia in functie d

5. consul h balajului exterior i pentru data de productie.
6. 5, v rugm si luati obiectul dard.
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specificati.

I Note:




