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DE Gebrauchsanweisung Inhalator IN 165

Gerat und Bedienelemente

Zeichenerklarung
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nutzers zu verhindern.

am Gerat zu verhindern.

Q

Diese Gebrauchsanweisung gehort zu diesem

Geréat. Sie enthalt wichtige Informationen zur Inbe-
triebnahme und Handhabung. Lesen Sie diese Ge-
brauchsanweisung vollstandig. Die Nichtbeachtung
dieser Anweisung kann zu schweren Verletzungen
oder Schaden am Gerat fuhren.

Diese Warnhinweise miissen eingehalten
werden, um mogliche Verletzungen des Be-

ACHTUNG - Diese Hinweise miissen einge-
halten werden, um mogliche Beschadigungen

o HINWEIS - Diese Hinweise geben lhnen niitz-
1 liche Zusatzinformationen zur Installation oder
zum Betrieb.
P21 Angabe der Schutzart gegen Fremdkdérper und

Wasser

Schutzklasse Il

Dieses Produkt unterliegt der Europaischen
Richtlinie 2012/19/EU uber Elektro- und Elektronik-

Altgerate und ist entsprechend gekennzeichnet.
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DE WICHTIGE HINWEISE! UNBEDINGT AUFBEWAHREN!

Lesen Sie die Gebrauchsanweisung, insbesondere die Sicher-
heitshinweise, sorgfaltig durch, bevor Sie das Gerat einsetzen
und bewahren Sie die Gebrauchsanweisung fiir die weitere
Nutzung auf. Wenn Sie das Gerat an Dritte weitergeben, geben
Sie unbedingt diese Gebrauchsanweisung mit.

A [i
Sicherheitshinweise A -

* Dieses Gerat darf nur fur den in dieser Anleitung beschriebenen Zweck verwendet
werden. Der Hersteller ist nicht fur Schaden haftbar, die aus unsachgemafRer Hand-
habung resultieren.

* Benutzen Sie das Gerat nicht in Gegenwart entflammbarer anasthetischer Gemische
mit Sauerstoff oder Distickstoffmonoxid (Lachgas).

» Dieses Gerat ist nicht fir Anasthesie und die Ventilation der Lungen geeignet.

» Dieses Gerat darf nur mit dem Original-Zubehor verwendet werden, das in dieser Ge-
brauchsanweisung aufgefuhrt ist.

* Benutzen Sie das Gerat nicht, wenn Sie einen Schaden erkennen oder Ihnen etwas
Ungewohnliches auffallt.

Offnen Sie niemals das Gerét.

+ Dieses Gerat besteht aus sensiblen Bauteilen und muss vorsichtig behandelt werden.
Beachten Sie die Lager- und Betriebsbedingungen im Kapitel “Technische Daten”.

* Schitzen Sie das Gerat vor: - Wasser und Feuchtigkeit, - extremen Temperaturen,

- StélRen und Herunterfallen, - Schmutz und Staub, - starker Sonneneinstrahlung, -
Hitze und Kalte

» Halten Sie die fur Elektrogerate geltenden Sicherheitsvorschriften ein, besonders fol-
gende: - Berlihren Sie das Gerat niemals mit nassen oder feuchten Handen. - Stellen
Sie das Gerat wahrend des Gebrauchs auf eine waagerechte und stabile Flachen ab.
- Ziehen Sie nicht am Netzkabel oder am Gerat, um den Stecker aus der Steckdose zu
ziehen. - Der Stecker des Netzkabels dient zum Trennen des Gerats vom Stromnetz,
daher muss er wahrend des Gebrauchs stets zuganglich bleiben.

« Stellen Sie vor dem AnschlieRen des Gerates sicher, dass die elektrischen Daten auf
dem Etikett am Gerateboden mit denen des Stromnetzes Ubereinstimmen.

* FUr den Fall, dass der Netzstecker des Gerates nicht in die Steckdose passt, wenden
Sie sich zum Austausch des Netzsteckers an Fachpersonal. Im Allgemeinen ist vom
Gebrauch von Adaptern und Verlangerungskabeln abzuraten. Sollte ihre Verwendung
unumganglich sein, so missen diese mit den Sicherheitsvorschriften tibereinstimmen.
Dabei sind jedoch stets die zulassigen Grenzwerte einzuhalten, die auf den Adaptern
und Verlangerungskabeln angegeben sind.

» Lassen Sie das Gerat nicht eingesteckt, wenn nicht in Gebrauch; ziehen Sie den
Stecker aus der Steckdose, wenn das Gerat nicht benutzt wird.

» Die Installation muss entsprechend den Herstellerangaben erfolgen. Eine fehlerhafte
Installation kann Schaden an Personen, Tieren und Gegenstanden verursachen, fir
welche der Hersteller nicht haftbar gemacht werden kann.

+ Ersetzen Sie das Ladekabel dieses Gerates nicht. Kontaktieren Sie im Falle eines
defekten Kabels eine zugelassene Kundendienststelle des Herstellers.

« Das Ladekabel sollte immer vollstandig abgewickelt sein, um ein gefahrliches Uber-
hitzen zu vermeiden.

* Vor jedem Reinigungs- oder Wartungseingriff muss das Gerat ausgeschaltet sein und
das Netzkabel aus der Steckdose gezogen werden.

« Benutzen Sie nur die Medikamente, die Ihnen von |lhrem Arzt verschrieben wurde,
und halten Sie sich an die Anweisungen lhres Arztes bezlglich Dosierung, Dauer und
Haufigkeit der Therapie.

* Verwenden Sie nur die vom Arzt entsprechend |hrer Krankheitslage angegebene Teile.
* Verwenden Sie das Nasenstlck nur, wenn dies ausdrticklich von lhrem Arzt gefordert
ist. Stellen Sie sicher, dass die Réhrchen NIEMALS in die Nase eingeflhrt werden,

sondern nur so nah wie mdglich vor die Nase gehalten werden.

* Kontrollieren Sie auf dem Beipackzettel des Medikaments, ob Gegenanzeigen fir den
Gebrauch mit den Ublichen Systemen fir Inhalationstherapie bestehen.

* Achten Sie bei der Positionierung des Gerats darauf, dass der Ein/Aus-Schalter gut
erreichbar ist.

* Aus hygienischen Griinden verwenden Sie nicht das gleiche Zubehor fir mehr als eine
Person.

* Neigen Sie den Vernebler nicht um mehr als 60°.

* Benutzen Sie das Gerat nicht in der Nahe starker elektromagnetischer Felder wie z.B.
Mobiltelefone oder Funkanlagen. Halten Sie einen Mindestabstand von 0,3 m zu
solchen Geraten, wenn Sie dieses Gerat benutzen.

» Sorgen Sie dafur, dass Kinder das Gerat nicht unbeaufsichtigt benutzen; einige Teile
sind so klein, dass sie verschluckt werden kdnnten. Schlauche und Leitungen des Ger-
ates mussen so verlegt werden, dass keine Stolpergefahr besteht, sie nicht geknickt
werden und das Risiko einer Strangulation ausgeschlossen ist.

+ Die Benutzung dieses Gerats ist kein Ersatz fur einen Arztbesuch.

Bitte melden Sie jeden schwerwiegenden Vorfall, der im Zusammenhang mit dem
Produkt aufgetreten ist, der zustandigen Behdrde vor Ort und dem Hersteller oder dem
Europaischen Bevollmachtigten (EC REP).

Vigilanz-Kontaktstelle: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts/

BestimmungsgemaRBer Gebrauch
Der medisana Inhalator IN 165 (Kompressorvernebler) ist ein fir den Hausgebrauch gee-
ignetes Aerosoltherapiesystem.

Gerat vorbereiten

Vor dem ersten Gebrauch empfehlen wir alle Komponenten - wie im Kapitel ,Reinigung und
Desinfektion® beschrieben - zu reinigen. Zwischendurch kénnen Sie das Gerat bereits mit
dem beiliegenden USB-Kabel @ und USB-Ladeadapter ® aufladen. Verbinden Sie dazu
den gréReren der beiden Stecker des Kabels mit dem USB-Ladeadapter und stecken Sie
das andere Endes des Kabels an die Ladebuchse @ des Inhalators. Der Ladestand wird mit
den 4 LEDs @ angezeigt.

Anwendung

Offnen Sie den Vernebler @ indem Sie den Deckel gegen den Uhrzeigersinn
drehen.

Stellen Sie sicher, das Zerstauberkopf korrekt auf dem zylinderformigen Kopf des
Verneblers sitzt.

Fillen Sie den Vernebler mit der von |hrem Arzt verschriebenen Inhalationslo-
sung. Stellen Sie sicher, dass der Maximalpegel (6 ml) nicht Gberschritten wird.

VerschlieBen Sie den Vernebler @, indem Sie den Deckel gegen den Uhrzeiger-
sinn festziehen.
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Stecken Sie den Luftschlauch @ an den Vernebler @ und verbinden Sie das an-
dere Ende des Schlauches mit dem Inhalator (Position @).

£

g Stecken Sie Mundstiick oder Nasenstlick oder die Maske direkt auf den Vernebler

(Kinder- und Babymaske @ mit Hilfe des Apapters @a aufstecken).
Fir die Stromversorgung ihres Inhalators haben Sie zwei Mdglichkeiten:
Laden Sie das Geréat wie unter ,Gerat vorbereiten‘ beschrieben, auf (zum Beispiel fur die Verwendung
unterwegs) oder verwenden Sie die Kabel und Adapter als direkte Stromversorgung.
Um die Anwendung zu beginnen, driicken Sie kurz auf den Ein/Aus-Knopf @.
Sitzen Sie wahrend des Inhalierens aufrecht und entspannt an einem Tisch (nicht in einem Sessel),
um die Atemwege nicht zusammenzudriicken und so die Wirksamkeit der Behandlung nicht zu beein-
trachtigen. Wahrend der Inhalation nicht hinlegen. Stoppen Sie die Inhalation falls lhnen unwohl ist.

Nachdem Sie die von lhrem Arzt empfohlene Inhalationszeit beendet haben, driicken Sie den Ein/
Aus-Knopf @, um das Gerét auszuschalten und ziehen Sie ggf. den Stecker aus der Steckdose.
Entleeren Sie die restliche Inhalationslésung aus dem Vernebler und reinigen Sie das Gerat wie im
Kapitel ,Reinigung und Desinfektion“ beschrieben.

» Dieses Gerat wurde fir den Betrieb im Modus 30 Min. Ein / 30 Min. Aus entwickelt. Bitte schalten
Sie das Gerat nach 30 Minuten aus und warten Sie weitere 30 Minuten, bevor Sie die Behand-
lung fortsetzen.

« Das Gerat erfordert keine Kalibrierung. Eine Anderung des Gerétes ist nicht zuléssig.

Lieferumfang

+ 1 medisana Inhalator IN 165 (@ Ein/Aus-Knopf, @ Ladestandanzeige, ©® Micro-USB-
Anschluss (Ladebuchse), @ Position des Luftfilters, @ Anschluss flr den Luftschlauch)

» 1 Gebrauchsanweisung

+ Zubehor: @ Nasenstiick, @ 2 Luftschlauche, @ Vernebler, @ Mundstiick, @ Erwachsenen-
Gesichtsmaske, @ Kinder-Gesichtsmaske & Baby-Gesichtsmaske ohne Abb. (mit Adapter @a),
® Micro-USB-Kabel (Ladekabel), ® USB-Ladeadapter, @ 5 x Luftfilter (Austausch an
Position @), Aufbewahrungstasche (ohne Abb.)

WARNUNG
Achten Sie darauf, dass die Verpackungsfolien nicht in die
Hande von Kindern gelangen. Es besteht Erstickungsgefahr!

Reinigung und Desinfektion

* Reinigen Sie alle Zubehdrteile nach jeder Behandlung grindlich, um Medikamentenrickstande
und mogliche Verunreinigungen zu entfernen.

» Verwenden Sie fiir die Reinigung des Kompressors ein weiches, trockenes Tuch und ein nicht
scheuerndes Reinungsmittel.

« Stellen Sie sicher, dass keine Flussigkeiten in das Gerat eindringen und das Netzkabel abgezogen ist.

Reinung und Desinfektion der Zubehorteile
Folgen Sie den Anweisungen zur Reinigung und Desinfektion der Zubehdrteile genau, da sie flr die
Leistung des Gerates und den therapeutischen Erfolg grundlegend sind.

Vor und nach jeder Anwendung

1.Drehen Sie das Oberteil des Verneblers @ gegen den Uhrzeigersinn, um den Vernebler zu 6ffnen
und um den Zerstauberkopf zu entfernen.

2.Waschen Sie alle Teile des Verneblers, das Mundstiick @ und das Nasenstiick @ unter fliessendem
Wasser. Danach 5 Minuten lang in kochendes Wasser legen.

3.Waschen Sie die Masken und den Luftschlauch mit warmem Wasser.

4. Setzen Sie die Verneblerteile wieder zusammen und schliessen den Vernebler an den Luftschlauch an.

5.Schalten Sie das Geréat ein und lassen es flir 10-15 Minuten in Betrieb.

Benutzen Sie nur Kaltsterilisierungslosungen gemaR Herstelleranweisung.

Masken und Luftschlauch nicht abkochen oder autoklavieren.

Wartung und Pflege

Austausch des Verneblers

Tauschen Sie den Vernebler @ nach langerer Nichtbenutzung aus, falls dieser Verformungen oder
Risse aufweist oder falls der Zerstauberkopf durch ein eingetrocknetes Medikament, Staub, etc. ver-
stopft ist. Wir empfehlen, den Vernebler je nach Gebrauch nach 6 bis 12 Monaten auszutauschen.
Vewenden Sie nur den Originalvernebler!

Austausch des Luftfilters

Bei normalen Benutzungsbedingungen ist der Luftfilter @/@ nach etwa 500 Betriebsstunden oder
nach einem Jahr auszutauschen. Wir empfehlen, den Luftfilter regelmassig zu kontrollieren (10-12
Anwendungen) und auszutauschen, wenn er grau oder braun verfarbt ist oder dieser sich feucht an-
fuhlt. Entfernen Sie den Luftfilter (Position @) und ersetzen Sie ihn durch einen neuen. Versuchen
Sie nicht, den Filter fiir Wiederverwendung zu reinigen. Der Luftfilter darf nicht repariert oder
gewartet werden, wahrend er bei einem Patienten im Einsatz ist.

Nur Originalfilter verwenden! Benutzen Sie das Gerat nicht ohne Filter!

Fehlfunktionen und GegenmaRnahmen

Das Gerét lasst sich nicht einschalten

« Stellen Sie sicher, dass das Ladekabel richtig eingesteckt ist/Laden Sie den Akku auf.

« Stellen Sie sicher, dass das Gerat innerhalb der in dieser Anleitung angegebener Betriebsdauer
betrieben wurde (30 min. Ein / 30 min. Aus).

Das Gerét vernebelt nur schwach oder gar nicht

« Stellen Sie sicher, dass der Luftschlauch @ an beiden Enden sachgemass befestigt ist.

+ Stellen Sie sicher, dass der Luftschlauch @ nicht zusammengedriickt, verbogen, dreckig oder
blockiert ist. Wenn notig, ersetzen Sie ihn mit einem neuen.

+ Stellen Sie sicher, dass der Vernebler @ vollstandig zusammengesetzt ist und der Zerstauberkopf
richtig platziert wurde und nicht verstopft ist.

« Stellen Sie sicher, dass die bendtigte Inhalationslésung in der richtigen Menge (max. 6 ml)
eingeflllt ist.

Technische Daten

Name medisana Inhalator IN 165, Typ: GCE845
Stromversorgung Eingang: 100-240 V~ 50-60 Hz; Ausgang: 5V DC, 2A
Verneblungsmenge (durchschnittlich) 0,25 ml/min.

Partikelgrésse 2,9 um

max. Druck 1,1 bar

Gerauschpegel 45 dBA

Vernebler Fullmenge min. 2 ml; max. 6 ml

Betriebsdauer 30 min. Ein / 30 min. Aus

Lebensdauer 400 Stunden

10-40°C/50-104 °F

10 - 95 % relative maximale Luftfeuchtigkeit
700 - 1060 hPa Luftdruck

-20-+60°C /-4 - +140 °F

10 - 95 % relative maximale Luftfeuchtigkeit
700 - 1060 hPa Luftdruck

Betriebsbedingungen

Lager- und Transportbedingungen

Gewicht 240 g

Abmessungen 10,8 x7,2x4,4 cm

Lange des Netzkabels 150 cm

IP Klasse IP 21

Verweis auf Normen EN 60601-1; EN 60601-2; 93/42/EWG
Artikel-Nummer 54556

EAN Nummer 40 15588 54556 6
100.0%

e ‘ Aerosol-Eigenschaften gemaR EN 13544-1 ANHANG CC
60.0% IR A AerosolausstoR: 0,51 ml

50.0% 5 .
0% 4 Aerosolausstofrate: 0,16 ml / min.

o 174 1 PartikelgroBe (MMAD): 2,9 pm
% T
0.10 1.00 10.00

Dieses Gerat entspricht den Anforderungen der Richtlinie fir Medizinische Gerate 93/42/EWG.
Geréat der Klasse Il in Bezug auf Schutz vor Stromschlagen. Vernebler, Mundstlick und Masken sind
angewendete Teile vom Typ BF.

Dieses Gerat darf nicht zusammen mit dem Hausmdll entsorgt werden.

Jeder Verbraucher ist verpflichtet, alle elektrischen oder elektronischen

Gerate, egal, ob sie Schadstoffe enthalten oder nicht, bei einer Sammelstelle seiner Stadt

oder im Handel abzugeben, damit sie einer umweltschonenden Entsorgung zugefuhrt
N \werden kdnnen. Wenden Sie sich hinsichtlich der Entsorgung an Ihre Kommunalbehoérde

oder lhren Handler.

100.00

Im Zuge standiger Produktverbgsserungen behalten wir uns
technische und gestalterische Anderungen vor.

Die jeweils aktuelle Fassung dieser Gebrauchsanweisung finden Sie unter www.medisana.com

Garantie- und Reparaturbedingungen

Bitte wenden Sie sich im Garantiefall an lhr Fachgeschaft oder direkt an die Servicestelle. Sol-

Iten Sie das Gerat einschicken mussen, geben Sie bitte den Defekt an und legen eine Kopie der
Kaufquittung bei.

Es gelten dabei die folgenden Garantiebedingungen:

1. Auf medisana Produkte wird ab Verkaufsdatum eine Garantie fir 3 Jahre gewahrt. Das Verkaufs-
datum ist im Garantiefall durch Kaufquittung oder Rechnung nachzuweisen.

2. Méangel infolge von Material- oder Fertigungsfehlern werden innerhalb der Garantiezeit kostenlos
beseitigt.

3. Durch eine Garantieleistung tritt keine Verlangerung der Garantiezeit, weder fir das Gerat noch
fUr ausgewechselte Bauteile, ein.

4. Von der Garantie ausgeschlossen sind:

a. alle Schaden, die durch unsachgemafie Behandlung, z. B. durch Nichtbeachtung der Gebrauch-
sanweisung, entstanden sind.

b. Schaden, die auf Instandsetzung oder Eingriffe durch den Kaufer oder unbefugte Dritte zurlick-
zufiihren sind.

c. Transportschaden, die auf dem Weg vom Hersteller zum Verbraucher oder bei der Einsendung
an die Servicestelle entstanden sind.

d. Zubehdrteile, die einer normalen Abnutzung unterliegen.

5. Eine Haftung fur mittelbare oder unmittelbare Folgeschaden, die durch das Gerat verursacht
werden, ist auch dann ausgeschlossen, wenn der Schaden an dem Geréat als ein Garantiefall aner-
kannt wird.

ol

Globalcare Medical Technology Co., Ltd.

7th Building, 39 Middle Industrial Main Road, European Industrial Zone, Xiaolan Town, 528415
Zhongshan City, Guangdong Province, PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA

Phone : +86 760 22589901 http://www.globalcare.com.hk/contact/

| EC [REP

Donawa Lifescience consulting Srl,
Piazza Albania, 10, 00153 Rome, ltaly
https://www.donawa.com/wli/main/contatti.index



DE/GB

GB Instruction manual Inhaler IN 165

Device and controls

Explanation of symbols

Q

information on the initial start-up and handling.

This instruction manual belongs to this device.
The instruction manual includes important

Read this instruction manual completely. Failure
to follow these instructions may result in
serious injury or damage to the device.

WARNING

A
AN

NOTICE

NOTE

or operation.

IP21

objects and water.

Protection class Il

Catalogue number

Device classification:
Type BF

Importer

& > |[O] | =4

LOT LOT number

Serial number

Temperature range

Humidity range
Manufacturer

Date of manufacture

BIES AP

These warnings must be followed to prevent
possible injury to the user.

These instructions must be followed to prevent
possible injury to the device.

i These instructions provide you with useful
additional information regarding installation

Information about protection type against foreign

This product is subject to European Directive
2012/19/EU on waste electrical and electronic

equipment and is marked accordingly.

Alternating
current

1/0O On/oOff

~

MD Medical device

<
>~
Fm‘g Distributer

Ambient pressure

limitation

Single patient

/7% S
\1!) multiple use (for

accessories only)

m Authorised EU representative

C€o123

GB IMPORTANT INFORMATION! KEEP IN A SAFE PLACE!

Please read this instruction manual carefully, in particular the
safety instructions, before using the device. Keep the instruction
manual in a safe place for later reference.

If you pass the device on to a third party, this instruction manual
must remain with the device.

A AL
Safety instructions -

» This device must only be used for the purpose described in these instructions. The
manufacturer is not liable for damage resulting from improper use.

* Do not use the device in the presence of flammable anaesthetic mixtures with oxygen
or nitrous oxide (laughing gas).

» This device is not suitable for the anaesthesia and ventilation of the lungs.

» This device may only be used with the original accessories, which are listed in these
instructions.

* Do not use the device, if you spot damage or you notice something unusual.

* Never open the device.

» This device consists of delicate components and must be handled with care. Observe
the storage and operating conditions in the chapter “Technical Data”.

» Protect the device from: - water and moisture, - extreme temperatures, - knocks and
drops, - dirt and dust, - strong sunlight, - heat and cold

» Adhere to the safety regulations applicable to electrical appliances, in particular the
following: - Never touch the device with wet or moist hands. - Position the device on a
level and stable surface during use. - Do not pull the power cable or the device to re-
move the plug from the socket. - The power cable plug is used to disconnect the device
from the power supply, it must therefore always remain accessible during use.

» Before connecting the device, make sure that the electrical data on the label on the
bottom of the device match the data of the mains.

* In case the mains plug of the device does not fit into the socket, contact qualified
personnel to replace the mains plug. In general, the use of adapters and extension
cables is advised against. If it is essential to use them, then they must meet the safety
regulations. In this case, however, the permitted limit values, which are specified on the
adapters and extension cables, must always be adhered to.

» Do not leave the device plugged in when not in use; remove the plug from the socket
when the device is not being used.

* The installation must be carried out in accordance with the manufacturer’s specifica-
tions. Incorrect installation can cause damage to people, animals and objects, for
which the manufacturer cannot be held liable.

* Do not replace the charging cable of this device. In the case of a faulty cable, contact a
technical assistance centre approved by the manufacturer.

* The charging cable should always be fully unwound to avoid dangerous overheating.

» Before every cleaning or maintenance operation, the device must be switched off and
the power cable removed from the socket.

* Only use the medicine prescribed to you by your doctor and follow the instructions of
your doctor regarding dosage, duration and frequency of the therapy.

* Only use the parts specified by the doctor in accordance with your specific iliness.

* Only use the nose piece if expressly instructed to do so by your doctor. Make sure that
the tubes are NEVER inserted into the nose, but are only held as near as possible in
front of the nose.

* Check on the package insert of the medicine, whether there are contraindications for
use with the usual systems for inhalation therapy.

* When positioning the device, make sure that the On/Off switch can be easily reached.

« Forreasons of hygiene, do not use the same accessories for more than one person.

* Do not tilt the nebuliser by more than 60°.

* Do not use the device near strong electromagnetic fields such as mobile phones or
radio equipment. Keep a minimum distance of 0.3 m to such devices when using this
device.

* Make sure that children do not use the device unsupervised; some parts are so small
that they could be swallowed. Tubes and lines of the device must be laid in such a
way, that there is no risk of tripping, they are not kinked and the risk of strangulation is
eliminated.

* The use of this device is not a replacement for visiting the doctor.

Please report any serious incident that has occurred in relation to the device injury or ad-
verse event to the local competent authority and to the Manufacturer or to the European
Authorised Representative (EC REP).

Vigilance contact point: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts/

Intended use
The compressor nebulizer IN 165 from medisana is an aerosoltherapy system suitable for
domestic use.

Preparing the device

Before the first use, we recommend cleaning all components - as described in the chapter
"Cleaning and disinfection”. In between, you can charge the device with the USB cable @
and USB charging adapter ® included. To do this, connect the larger of the two connectors
of the cable to the USB charging adapter and plug the other end of the cable into the char-
ging socket © of the inhaler. The charge level is displayed with the 4 LEDs @.

&
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Open the nebulizer @ by turning the cover anticlockwise.

Make sure the atomizer head is properly seated on the cylindrical head of the
nebulizer.

Fill the nebulizer with the inhalation solution prescribed by your doctor. Make sure
that the maximum level (6 ml) is not exceeded.

=
=
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Close the nebulizer @ by turning the cover clockwise.

——
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Insert the air tube @ into the nebulizer @ and connect the other end of the tube
to the inhaler (Position ©).

£)
‘ Insert the mouthpiece or nosepiece or mask directly into the nebulizer (put on the
% child and baby mask @ with the help of the adapter @a).

You have two options for the power supply of your inhaler:

Charge the device as described in ,Preparing the device’ (for example for use while travelling) or use
the cable and adapter as a direct power supply.

To start the treatment, briefly press the On/Off button @.

While inhaling, sit upright and in a relaxed position at a table (not in an armchair), so as not to com-
press the airways and therefore not to impair the effectiveness of the treatment. Do not lie downduring
the inhalation. Stop the inhalation if you feel unwell.

After you have finished inhaling for the amount of time recommended by your doctor, press the On/Off

button @ in order to switch off the device and remove the plug from the electrical socket.

Empty the remaining inhalation solution from the nebulizer and clean the device as described in the

chapter “Cleaning and disinfection”.

» This device was developed for operation in 30 minutes On / 30 minutes Off mode. Please switch
off the device after 30 minutes and wait a further 30 minutes, before you continue the treatment.

* The device does not require calibration. Modification of the device is not permitted.

Scope of delivery

+ 1 medisana Inhaler IN 165 (@ On/Off button, @ Charging indicator, ® Micro-USB port
(charging socket), @ Position of the air filter, @ Connection for the air tube)

* 1 Instruction manual

« Accessories: @ Nosepiece, @ 2 Air tubes, @ Nebulizer, @ Mouthpiece, @ Adult face mask,
@ Child face mask & Baby face mask without illustration (with adapter @a), @ Micro-USB cable
(charging cable), ® USB charging adapter, @ 5 x Air filter (replacement at position @), Storage
bag (without illustration)

WARNING
Make sure that children do not get hold of the packaging films.
There is a risk of suffocation!

Cleaning and disinfection

* Clean all accessories thoroughly after each treatment in order to remove residues of medicinal
product and possible impurities.

* Use a soft, dry cloth and a non-abrasive cleaning agent to clean the compressor.

» Make sure that there is no intrusion of liquids into the device and the power cable is disconnected.

Cleaning and disinfection of the accessories
Follow the instructions for cleaning and disinfecting the accessories exactly, as they are fundamental
for the performance of the device and the success of the therapy.

Before and after each application

1.Turn the upper part of the nebulizer @ anticlockwise in order to open the nebulizer and remove the
atomiser head.

2.Wash all parts of the nebulizer, the mouthpiece @ and the nosepiece @. Then place in boiling water
for 5 minutes.

3.Wash the masks and the air tube with warm water.

4. Assemble the nebulizer parts again and connect the nebulizer to the air tube.

5. Switch the device on and leave in use for 10-15 minutes.

Use only cold sterilisation solutions in accordance with the manufacturer’s instructions.

Do not boil or autoclave masks and the air tube.

Maintenance and care

Replacement of the nebulizer

Replace the nebulizer @ after a longer period of non-use, if it has deformations or cracks or if the
atomiser head is blocked by dried-up medicine, dust, etc. We recommend replacing the nebulizer
after 6 to 12 months depending on use. Only use the original nebulizer!

Replacement of the air filter

Under normal conditions of use, the air filter @/@ should be replaced after about 500 hours of use or
once a year. We recommend regularly checking (10-12 applications) and replacing the air filter, if it is
discoloured grey or brown or if it feels moist. Remove the air filter (Position @) replace it with a new
one. Do not try to clean the filter for reuse. The air filter must not be repaired or maintained,
while it is being used by a patient.

Only use original filters! Do not use the device without a filter!

Malfunctions and countermeasures

The device cannot be switched on

+ Make sure the charging cable is properly plugged in/Charge the battery.

* Make sure that the device has been operated within the operating period specified in these in-
structions (30 min. on / 30 min. off).

The device is only misting a little or not at all

+ Make sure that the air tube @ is properly attached on both ends.

+ Make sure that the air tube @ is not compressed, bent, dirty or blocked. If necessary, replace it
with a new one.

+ Make sure that the nebuliser @ is completely assembled and the atomiser head has been cor-
rectly positioned and is not blocked.

« Make sure that the required inhalation solution is filled in the correct amount (up to 6 ml).

Technical data
Name
Power supply

medisana Inhaler IN 165, type: GCE845
Input: 100-240 V~ 50-60 Hz; Output: 5V DC, 2A

Nebulisation amount (average) 0.25 ml/min.
Particle size 2.9 um
max. pressure 1.1 bar
Noise level 45 dBA

Nebuliser fill quantity
Operating period

Expected service life
Operating conditions

min. 2 ml; max. 6 ml

30 min. on / 30 min. off

400 hours

10-40°C/50-104 °F

10 - 95 % relative maximum humidity
700 - 1060 hPa air pressure
-20-+60 °C /-4 - +140 °F

10 - 95 % relative maximum humidity
700 - 1060 hPa air pressure

Storage and transport conditions

Weight 240¢g

Dimensions 10.8x7.2x4.4cm

Length of the power cable 150 cm

IP class IP 21

Reference to standards EN 60601-1; EN 60601-2; 93/42/EWG

[tem number 54556

EAN number 40 15588 54556 6

100.0%

e ‘ Aerosol properties according to EN 13544-1 APPENDIX CC
60.0% A H Aerosol emission: 0.51 ml

50.0% > . . .
40.0% - Aerosol emission rate: 0.16 ml/min.

o 174 1 Particle size (MMAD): 2.9 um

% T
0.10 1.00 10.00 100.00

This device meets the requirements of the Directive concerning medical devices 93/42/EEC.

Device in Class Il in relation to protection against electric shocks. Nebuliser, mouthpiece and masks

are applied parts of type BF.

This device must not be disposed of with domestic waste.
All users are obliged to bring all electrical or electronic devices to a collection point in their
town/city or to a retailer, whether the devices contain any hazardous materials or not, so
that they can be disposed of in an environmentally responsible manner.

HE Please contact your local authority or retailer with regard to disposal procedures.

In the course of constant product improvements, we reserve the right to make
technical and design changes without prior notice.

The current version of this instruction manual can be found at www.medisana.com

Warranty and repair conditions

In case of warranty please contact your specialist shop or the service centre directly.

If you need to return the device, please indicate the defect and enclose a copy of the purchase
receipt.

The following warranty conditions apply:

1. All medisana products are guaranteed for 3 years from the date of purchase.

The date of purchase is to be proven in case of warranty by the purchase receipt or invoice.

2. Defects due to material or manufacturing defects shall be repaired free of charge within the war-
ranty period.

3. A warranty service does not extend the warranty period for either the device or for replaced com-
ponents.

4. The following are excluded from the warranty:

a. Any damage caused by improper handling, e.g. by non-observance of the instruction manual.

b. Damage due to repair or intervention by the purchaser or unauthorised third parties.

c. Transport damage that has occurred on the way from the manufacturer to the consumer

or when sending it to the service centre.

d. Accessories that are subject to normal wear and tear.

5. Liability for direct or indirect consequential damage caused by the device is also excluded when
the damage on the device is recognised as a warranty claim.

el

Globalcare Medical Technology Co., Ltd.

7th Building, 39 Middle Industrial Main Road, European Industrial Zone, Xiaolan Town, 528415
Zhongshan City, Guangdong Province, PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA

Phone : +86 760 22589901 http://www.globalcare.com.hk/contact/

| EC [REP

Donawa Lifescience consulting Srl,
Piazza Albania, 10, 00153 Rome, ltaly
https://www.donawa.com/wli/main/contatti.index
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NL Gebruiksaanwijzing Inhalator IN 165

Apparaat en bediening

Legenda

aan het product.

WAARSCHUWING
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IP21
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Beschermingsklasse Il

Artikelnummer

Apparaatclassificatie:
type BF

Importeur

&> E[al | =t

LOT

LOT-nummer

Temperatuurbereik

Fabrikant

Productiedatum
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Deze gebruiksaanwijzing hoort bij dit apparaat. Er staat
belangrijke informatie in over de ingebruikname en het
verdere gebruik. Lees deze gebruiksaanwijzing volledig
door. Wanneer deze gebruiksaanwijzing niet in acht
wordt genomen, kan dit leiden tot ernstig letsel of schade

Deze waarschuwingen moeten worden nageleefd om
mogelijk letsel van de gebruiker te voorkomen.

ATTENTIE - Volg deze aanwijzingen op om
te voorkomen dat het apparaat beschadigt.

TIP - Deze tips geven u nuttige aanvullende informa-
1 tie over de ingebruikname of de werking.

Aanduiding voor de mate van bescherming tegen vuil en

Dit product valt onder de Europese richtlijn 2012/19/EU
betreffende afgedankte elektrische en elektronische ap-
paratuur en is ook zo gemarkeerd.

~ Wisselstroom

1/ O Aan/ uit

MD

&

Serienummer van het apparaat
Luchtvochtigheidsbereik @

)

Medisch hulpmiddel

Verkoop

Begrenzing
omgevingsdruk

Meerdere keren te
gebruiken door 1
persoon (alleen voor
accessoires)

m Gemachtigde EU-vertegenwoordiger

54556 IN165 24igs 03/2022 Ver. 1.2 C € 01 23

NL BELANGRIJKE AANWIJZINGEN! BEWAAR DEZE GEBRUIKSAANWIJZING!

Lees de gebruiksaanwijzing en met name de veiligheidsinstruc-
ties zorgvuldig door voor u het apparaat gaat gebruiken

en bewaar de gebruiksaanwijzing. Als u het apparaat aan derden
doorgeeft, geef dan absoluut deze gebruiksaanwijzing mee.

A AL
Veiligheidsinstructies -

» Dit apparaat mag alleen worden gebruikt voor het in deze handleiding beschreven
doel. De fabrikant is niet aansprakelijk voor schade die is ontstaan door onjuist ge-
bruik.

» Gebruik het apparaat niet in aanwezigheid van ontvlambare anesthetische mengsels
met zuurstof of distikstofmonoxide (lachgas).

» Dit apparaat is niet geschikt voor anesthesie en de ventilatie van de longen.

» Dit apparaat mag uitsluitend worden gebruikt met de originele accessoires die in deze
gebruiksaanwijzing staan beschreven.

* Gebruik het apparaat niet als het beschadigd is of als u iets ongewoons opmerkt.

* De behuizing mag absoluut niet worden geopend.

» Dit apparaat bestaat uit kwetsbare onderdelen en moet voorzichtig worden behandeld.
Houd rekening met de bewaar- en gebruiksvoorschriften zoals beschreven bij ,, Tech-
nische gegevens®.

» Bescherm het apparaat tegen: - water en vocht, - extreme temperaturen, - stoten en
vallen, - vuil en stof, - fel zonlicht, - hitte en kou

* Houd u aan de voor elektronische apparaten geldende veiligheidsvoorschriften, met
name aan de volgende: - Raak het apparaat nooit met natte of vochtige handen aan. -
Plaats het apparaat tijdens het gebruik op een horizontaal en stevig opperviak. - Trek
niet aan het snoer of aan het apparaat als u de stekker uit het stopcontact wilt halen.

- De stekker van de voedingskabel dient om het apparaat van het elektriciteitsnet te
scheiden, daarom moet hij tijdens het gebruik altijd goed bereikbaar zijn.

» Controleer voor u het apparaat aansluit of de elektrische gegevens op de sticker on-
derop het apparaat overeenkomen met die van het elektriciteitsnet.

* Neem contact op met een deskundige wanneer de stekker van het apparaat niet in
het stopcontact past en de stekker moet worden vervangen. Over het algemeen wordt
het gebruik van adapters en verlengsnoeren afgeraden. Wanneer ze toch noodzakelijk
zijn, moeten ze voldoen aan de veiligheidsvoorschriften. Daarbij moeten echter altijd
de toegestane grenswaarden, die op de adapters en verlengsnoeren staan aange-
geven, worden gerespecteerd.

* Haal de stekker van het apparaat uit het stopcontact als het niet wordt gebruikt.

» Installeer het apparaat overeenkomstig de instructies van de fabrikant. Een foutieve
installatie kan schade aan personen, dieren en voorwerpen veroorzaken waarvoor de
fabrikant niet aansprakelijk kan worden gesteld.

* Vervang het oplaadsnoer van dit apparaat niet. Neem contact op met een door de fab-
rikant geautoriseerde servicedienst wanneer het snoer defect is.

* Het oplaadsnoer moet altijd volledig zijn uitgerold om de gevaarlijke situatie te
voorkomen dat het te heet wordt.

» Schakel het apparaat altijd uit voor u het schoonmaakt of gebruikersonderhoud uitvoert
en trek de stekker uit het stopcontact.

* Gebruik alleen de medicamenten die u door uw arts zijn voorgeschreven en houd u
aan de adviezen van uw arts wat betreft de dosering, duur en frequentie van de thera-
pie.

* Gebruik alleen de onderdelen die de arts op grond van uw ziektebeeld heeft voorge-
schreven.

* Gebruik het neusstuk alleen als dit uitdrukkelijk door uw arts is voorgeschreven. Steek
de buisjes NOOIT in de neus, maar houd ze alleen zo dicht mogelijk voor de neus.

» Controleer op de bijsluiter van het medicament of er contra-indicaties bestaan voor het
gebruik met de gebruikelijke systemen voor inhalatietherapie.

* Let op als u het apparaat plaatst dat de aan-/uitschakelaar goed bereikbaar is.

*  Gebruik om hygiénische redenen dezelfde onderdelen niet bij meerdere personen.

» Kantel de vernevelaar niet verder dan 60°.

* Gebruik het apparaat niet in de buurt van sterke elektromagnetische velden, zoals
mobiele telefoons of radioapparatuur. Houd tenminste 0,3 m afstand van dergelijke ap-
paraten als u deze inhalator gebruikt.

* Laat kinderen deze inhalator niet zonder toezicht gebruiken; sommige onderdelen
zijn zo klein dat ze kunnen worden ingeslikt. De slangen en snoeren van het apparaat
moeten zo worden geplaatst dat er niet over wordt gestruikeld, dat ze niet worden
geknikt en dat het risico op verwurging is uitgesloten.

* Het gebruik van dit apparaat is geen vervanging van een doktersbezoek.

Meld alle ernstige incidenten die zich voordoen in samenhang met het product aan de
bevoegde autoriteiten ter plaatse en aan de fabrikant of de Europese gemachtigde (EC
REP).

Vigilantie contactadres: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts/

Beoogd gebruik
De medisana inhalator IN 165 (compressorvernevelaar) is een aerosoltherapiesysteem
dat geschikt is om thuis te gebruiken.

Toestel voorbereiden

Voor het eerste gebruik adviseren we alle componenten, zoals in het hoofdstuk

»Reiniging en desinfectie” beschreven, te reinigen.

In de tussentijd kunt u het apparaat alvast opladen met de meegeleverde USB-kabel @ en
USB-oplaadadapter ®. Verbind daarvoor de grootste van de twee stekkers van de kabel
met de USB-oplaadadapter en steek het andere uiteinde van de kabel in de oplaadpoort ©
van de inhalator. Het laadniveau wordt weergegeven met de 4 ledlampjes @.

Gebruik

"
:

Open de vernevelaar @ door de kap tegen de wijzers van de klok in te draaien.

Controleer of de verstuiverkop op de juiste wijze op de cilindervormige kop van
de vernevelaar zit.

Vul de vernevelaar met de door uw arts voorgeschreven inhalatieoplossing. Con-
troleer of het maximumniveau (6 ml) niet is overschreden.

=
=
-—

Sluit de vernevelaar @ door de kap met de wijzers van de klok mee vast te draai-

en.

il

M

¥

e

Steek de luchtslang @ in de vernevelaar ® en het andere uiteinde van de slang
in de inhalator (positie ©).

£)
‘ Plaats het mondstuk, neusstuk of masker direct op de vernevelaar.

% (Zet het kinder- en babymasker @ op met behulp van de adapter @a).

Uw inhalator kan werken met twee soorten voeding:
laad het apparaat op zoals beschreven onder ,Apparaat voorbereiden' (bijvoorbeeld voor gebruik
onderweg) of gebruik het snoer en de adapter als directe voeding.
Druk kort op de aan/uitknop @ om de behandeling te starten.
Zit tijldens het inhaleren rechtop en ontspannen aan een tafel (niet in een fauteuil), zodat de luchtwe-
gen niet in elkaar worden gedrukt wat de werking van de behandeling zou verminderen. Niet gaan
liggen tijdens het inhaleren. Stop de inhalatie als u zich onwel voelt.
Nadat u de door de arts aanbevolen inhalatietijd heeft be€indigd, kunt u op de aan/uitknop @ drukken
om het apparaat uit te schakelen en de stekker uit het stopcontact trekken. Verwijder de resterende
inhalatieoplossing uit de vernevelaar en reinig het apparaat zoals beschreven in het hoofdstuk ,Rei-
niging en desinfectie®.
* Dit apparaat is ontwikkeld voor gebruik in de modus 30 min. aan / 30 min. uit. Zet het apparaat
na 30 minuten uit en wacht nog eens 30 minuten voor u de behandeling voortzet.
» Het apparaat hoeft niet te worden gekalibreerd. Aan het apparaat mogen geen wijzigingen worden
aangebracht.

Levering

+ 1 medisana inhalator IN 165 (@ aan-/uitknop, @ weergave laadniveau, ® micro-USB-aansluiting
(oplaadpoort), @ plaats van het luchtfilter, @ aansluiting voor de luchtslang)

* 1 gebruiksaanwijzing

« accessoires: @ neusstuk, @ 2 luchtslangen, @ vernevelaar, @ mondstuk, @ gezichtsmasker voor
volwassenen, @ gezichtsmasker voor kinderen & baby’s (niet afgebeeld) (met adapter @a),
@® micro-USB-kabel (oplaadsnoer), ® USB-oplaadadapter, @ 5 x luchtfilter (vervangen op positie
0), opbergtas (niet afgebeeld)

WAARSCHUWING
Houd verpakkingsfolie uit handen van kinderen.
Er bestaat gevaar voor verstikking!

Reiniging en desinfectie

* Reinig alle onderdelen na elke behandeling grondig om resten van medicijnen en mogelijke ve-
rontreinigingen te verwijderen.

»  Gebruik voor de reiniging van de compressor een zachte, droge doek en een niet-schurend rein-
igingsmiddel.

» Controleer of er geen vloeistoffen in het apparaat kunnen komen en of het laadsnoer uit het ap-
paraat is.

Reiniging en desinfectie van de onderdelen

Volg de instructies voor de reiniging en desinfectie van de onderdelen nauwkeurig op aangezien ze

van essentieel belang zijn voor de werking van het apparaat en het therapeutisch resultaat.

Draai voor en na elk gebruik

1. het bovenstuk van de vernevelaar @ tegen de wijzers van de klok in los om de vernevelaar te
openen en de verstuiverkop te verwijderen.

2. Maak alle onderdelen van de vernevelaar, het mondstuk @ en het neusstuk @ schoon. Leg ze
vervolgens gedurende 5 minuten in kokend water.

3. Maak de maskers en de luchtslang schoon met warm water.

4. Monteer de onderdelen van de vernevelaar opnieuw en sluit de vernevelaar op de luchtslang
aan.

5. Schakel het apparaat in en laat het gedurende 10-15 minuten aanstaan.

Gebruik alleen oplossingen voor koude sterilisatie conform de instructies van de fabrikant.

Maskers en luchtslang niet uitkoken of steriliseren.

Onderhoud

Vervangen van de vernevelaar

Vervang de vernevelaar @ nadat deze langere tijd niet is gebruikt, als er vervormingen of scheuren
te zien zijn of als de verstuiverkop verstopt is als gevolg van een ingedroogd medicijn o.i.d. Wij ad-
viseren om de vernevelaar afhankelijk van het gebruik na 6 tot 12 maanden te vervangen. Gebruik
alleen de originele vernevelaar!

Vervangen van het luchtffilter

Bij normaal gebruik moet het luchtfilter @/@ na ongeveer 500 gebruiksuren of één jaar worden
vervangen. Wij adviseren om het luchtfilter regelmatig te controleren (nadat het 10-12 keer is
gebruikt) en te vervangen als het grijs of bruin verkleurd is of het vochtig aanvoelt. Verwijder het
luchtfilter (positie @) en vervang het door een nieuwe. Reinig het filter niet voor hergebruik. Het
luchtfilter mag niet gerepareerd of onderhouden worden terwijl het bij een patiént wordt ge-
bruikt. Gebruik alleen originele filters! Gebruik het apparaat niet zonder filter!

Problemen en oplossingen

Het apparaat kan niet worden ingeschakeld

« Controleer of het laadsnoer goed in het apparaat is gestoken/laad de accu op.

« Controleer of het apparaat binnen de in deze handleiding vermelde bedrijfsduur is gebruikt (30
min. aan / 30 min. uit).

Het apparaat vernevelt zwak of zelfs helemaal niet

+ Controleer of de luchtslang @ aan beide uiteinden op de juiste wijze is bevestigd.

« Controleer of de luchtslang @ niet ineengedrukt, verbogen, vies of geblokkeerd is. Vervang de
luchtslang zo nodig door een nieuwe.

* Controleer of de vernevelaar ® volledig gemonteerd is en of de verstuiverkop op de juiste wijze is
geplaatst en niet verstopt is.

« Controleer of het apparaat is gevuld met de juiste hoeveelheid inhalatieoplossing (max. 6 ml).

Technische gegevens

Naam medisana inhalator IN 165, type: GCE845
Voeding Ingang: 100-240 V~ 50-60 Hz; uitgang: 5V DC, 2A
Vernevelhoeveelheid (gemiddeld) 0,25 ml/min.

Grootte van de deeltjes 2,9 um

Max. druk 1,1 bar

Geluidsniveau: 45 dBA

Druk vernevelaar
Gebruiksduur
Levensduur
Gebruiksvoorwaarden

min. 2 ml; max. 6 ml

30 min. aan / 30 min. uit

400 uur

10-40°C/50-104 °F

10 - 95% relatieve maximale luchtvochtigheid
700 - 1060 hPa luchtdruk

-20-+60°C /-4 - +140 °F

10 - 95% relatieve maximale luchtvochtigheid
700 - 1060 hPa luchtdruk

Opslag- en transportvoorwaarden

Gewicht 240 g

Afmetingen 10,8 x7,2x4,4cm

Lengte van het snoer 150 cm

IP-klasse P21

Verwijzing naar normen EN 60601-1; EN 60601-2; 93/42/EWG
Artikelnummer 54556

EAN-nummer 40 15588 54556 6
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Dit apparaat komt overeen met de vereisten van de richtlijn voor Medische apparaten 93/42/EWG.
Apparaat van de klasse Il met betrekking tot bescherming tegen elektrische shocks. Vernevelaar,
mondstuk en maskers zijn toegepaste onderdelen van het type BF.

100.00

Dit apparaat mag niet bij het huisvuil worden weggegooid.

Elke consument moet alle elektrische of elektronische apparaten, of ze nu schadelijke stof-

fen bevatten of niet, inleveren bij het plaatselijke afvalscheidingsstation of bij een winkel,

zodat ze milieuvriendelijk kunnen worden verwerkt. Neem over de afvoer en verwerking
I contact op met uw gemeente of uw verkoper.

In het kader van continue productverbeteringen behouden wij ons
technische wijzigingen en wijzigingen qua vormgeving voor.
De meest actuele versie van deze gebruiksaanwijzing kunt u vinden op www.medisana.com

Garantie- en reparatievoorwaarden

Neem voor de garantie contact op met uw speciaalzaak of direct met de servicedienst. Geef aan
wat het defect is en voeg een kopie van de aankoopbon toe wanneer u het apparaat moet opsturen.
De volgende garantievoorwaarden zijn van kracht:

1. Op producten van medisana geldt vanaf de verkoopdatum een garantie van 3 jaar.

De verkoopdatum moet in het geval van garantie kunnen worden aangetoond met een aankoopbon
of factuur.

2. Gebreken als gevolg van materiaal- of productiefouten worden binnen de garantieperiode gratis
verholpen.

3. Door het verlenen van garantie wordt de garantieperiode voor het apparaat of de vervangen
onderdelen niet verlengd.

4. Van garantie zijn uitgesloten:

a. alle schades die zijn ontstaan door verkeerd gebruik, bijv. door

het niet-nakomen van de gebruiksaanwijzing;

b. schades die het gevolg zijn van een reparatie of interventie door de koper

of een onbevoegde derde;

c. transportschades die zijn ontstaan op weg van de fabrikant naar de consument

of tijldens de verzending naar de servicedienst;

d. onderdelen die normale slijtage vertonen.

5. Een aansprakelijkheid voor directe of indirecte gevolgschade die is veroorzaakt door het product
is ook dan uitgesloten, wanneer de schade aan het product wordt erkend als garantie.

ol

Globalcare Medical Technology Co., Ltd.

7th Building, 39 Middle Industrial Main Road, European Industrial Zone, Xiaolan Town, 528415
Zhongshan City, Guangdong Province, PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA

Phone : +86 760 22589901 http://www.globalcare.com.hk/contact/
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Donawa Lifescience consulting Srl,
Piazza Albania, 10, 00153 Rome, ltaly
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Appareil et éléments de commande
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Ce mode d’empiloi fait partie intégrante de cet appareil.

Il contient d’importantes instructions pour la mise en
service et I'utilisation. Lisez ce mode d’emploi dans son
intégralité. Le non-respect de ce mode d’emploi peut
entrainer des blessures graves ou risque d’'endommager
I'appareil.

AVERTISSEMENT
Ces avertissements doivent étre respectés pour
éviter d'éventuelles blessures a I'utilisateur.

ATTENTION - Ces instructions doivent étre
respectées pour éviter tout dommage a I'appareil.

REMARQUE - Ces instructions constituent un
complément d’informations utiles sur I’'installation
ou l'utilisation.

Indice de protection contre les corps étrangers et I'eau

Ce produit est soumis a la directive européenne 2012/19/
UE relative aux déchets d'équipements électriques et
électroniques et est marqué en conséquence.

Classe de protection Il mw Courant alternatif

Numéro d’article | / O Marche/Arrét

Classification de I’'appareil :
Type BF

MD Produit médical
Importateur %‘m Commercialisation

Numéro de LOT
Numéro de série de I'appareil

Plage de température

Limitation de la
Plage d'humidité ambiante @ pression
ambiante

Fabricant

/v. Patient unique,
Date de fabrication 1’"‘) utilisation multiple
\__ (uniquement pour
les accessoires)

m Représentant autorisé dans ’'UE

C€o123

CONSEILS IMPORTANTS ! CONSERVEZ-LE PRECIEUSEMENT !

Lisez attentivement le mode d’emploi, en particulier les con-
signes de sécurité, avant d’utiliser I’appareil et veillez a con-
server ce mode d’emploi en lieu sir, en cas de besoin, pour un
usageultérieur. Si vous confiez cet appareil a un tiers, veillez a
impérativement joindre le présent mode d’emploi.

AAG
Consignes de sécurité

* Cet appareil ne doit étre utilisé que dans le but décrit dans ce mode d’emploi. Le
fabricant n’est pas responsable des dommages résultant d’'une manipulation non
conforme.

* Nutilisez pas I'appareil en présence de mélanges anesthésiques inflammables avec
de I'oxygéne ou de I'oxyde nitreux (gaz hilarant).

» Cet appareil n'est pas congu pour I'anesthésie et la ventilation des poumons.

» Cet appareil ne doit étre utilisé qu'avec les accessoires d'origine mentionnés dans ce
mode d'emploi.

* Nutilisez pas I'appareil si vous remarquez des dommages ou quelque chose
d’inhabituel.

* N'ouvrez jamais I'appareil !

» Cet appareil est constitué de composants sensibles et doit étre manipulé avec
précaution. Respectez les conditions de stockage et de fonctionnement décrites au
chapitre « Caractéristiques techniques ».

* Protégez I'appareil contre : - I'eau et I'nhnumidité, - les températures extrémes, - les
chocs et les chutes, - la saleté et la poussiére, - le rayonnement solaire intense, - la
chaleur et le froid

* Respectez les consignes de sécurité applicables aux appareils électriques, en
particulier les suivantes : - Ne touchez jamais I'appareil avec des mains mouillées ou
humides. - Placez I'appareil sur une surface plane et stable pendant l'utilisation. - Ne
tirez pas sur le cable d'alimentation ou sur I'appareil pour le débrancher. - La fiche du
cable d’alimentation est congue pour débrancher I'appareil du secteur et doit toujours
rester accessible pendant I'utilisation.

* Avant de brancher I'appareil, assurez-vous que les données électriques figurant sur
I'étiquette au bas de I'appareil correspondent a celles du secteur.

» Silafiche secteur de I'appareil ne rentre pas dans la prise murale, contactez un
électricien qualifié pour la remplacer. En général, I'utilisation d’adaptateurs et de
rallonges n’est pas recommandée. Si leur utilisation est inévitable, ils doivent étre
conformes aux régles de sécurité. Cependant, vous devez toujours respecter les
limites admissibles indiquées sur les adaptateurs et les rallonges.

* Ne laissez pas l'appareil branché lorsqu'il n'est pas utilisé ; débranchez la fiche de la
prise de courant lorsque I'appareil n'est pas utilisé.

* L’installation doit étre conforme aux instructions du fabricant. Une installation incorrecte
peut causer des dommages aux personnes, aux animaux domestiques et aux objets,
dommages dont le fabricant ne peut étre tenu responsabile.

* Ne remplacez pas le cable de chargement de cet appareil. En cas de cable
défectueux, contactez un service aprés-vente agréé du fabricant.

* Le cable de chargement doit toujours étre complétement déroulé pour éviter toute
surchauffe dangereuse.

* Avant toute intervention de nettoyage ou d'entretien, I'appareil doit étre éteint et le
cable d'alimentation débranché de la prise de courant.

» N'utilisez que les médicaments prescrits par votre médecin et suivez ses instructions
concernant la posologie, la durée et la fréquence du traitement.

* Nutilisez que les piéces spécifiées par votre médecin en fonction de votre état de
santé.

* Nutilisez 'embout nasal que si votre médecin le prescrit expressément. Veillez a ne
JAMAIS introduire les petits tubes dans le nez, mais a les tenir le plus prés possible du
nez.

» Consultez la notice d’emballage pour connaitre les contre-indications d’une utilisation
avec les systémes d’inhalothérapie courants.

* Lors du positionnement de l'appareil, veillez a ce que l'interrupteur marche/arrét soit
facilement accessible.

* Pour des raisons d'hygiéne, n'utilisez pas le méme accessoire pour plus d'une
personne.

« Eviter d'incliner le nébuliseur de plus de 60°.

* N'utilisez pas l'appareil a proximité de champs électromagnétiques puissants tels que
les téléphones portables ou les installations radio. Maintenez une distance minimale
de 0,3 m avec de tels équipements lorsque vous utilisez cet appareil.

* \Veillez a ce que les enfants n'utilisent pas I'appareil sans surveillance ; certaines
piéces sont si petites qu’elles pourraient étre avalées. Les tuyaux et les cables de
I'appareil doivent étre posés en évitant tout risque de trébuchement, de déformation et
de strangulation.

» Lutilisation de cet appareil ne remplace pas une visite chez le médecin.

FR

Veuillez signaler tout incident grave survenu avec le produit a l'autorité locale
compétente et au fabricant ou aux représentants de I'Union européenne.(EC REP).
Centre de contact Vigilance : https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts/

Utilisation conforme
L'inhalateur medisana IN 165 (nébuliseur a compresseur) est un systéme thérapeutique
par aérosol adapté a I'usage domestique.

Préparation de I'appareil

Avant la premiére utilisation, nous recommandons de nettoyer tous les composants -
comme décrit dans le chapitre « Nettoyage et désinfection ».

Vous pouvez de temps en temps charger I'appareil a I'aide du cable USB @ et du chargeur
USB @® fournis. Connectez a cet effet la plus grosse des deux prises du cable au chargeur
USB et branchez I'autre extrémité du cable a la prise de chargement © de l'inhalateur. Le
niveau de charge est affiché a I'aide des 4 LED @.

Utilisation

"
:

Ouvrez le nébuliseur @ en tournant le couvercle dans le sens contraire des ai-
guilles d’'une montre.

Assurez-vous que la téte de nébulisation est correctement placée sur la téte cy-
lindrique du nébuliseur.

Remplissez le nébuliseur avec la solution pour inhalation prescrite par votre mé-
decin. Veillez a ce que le niveau maximal (6 ml) ne soit pas dépassé.

Fermez le nébuliseur ® en tournant le couvercle dans le sens des aiguilles d'une
montre.

=
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% Branchez le tuyau a air @ sur le nébuliseur @ et reliez I'autre extrémité du tuyau

@u a l'inhalateur (emplacement @).

Fixez I'embout buccal, 'embout nasal ou le masque directement sur le nébuliseur.
(mettre le masque pour enfants et bébés @ a I‘aide de I'adaptateur @a).

¥

Vous disposez de deux possibilités pour I'alimentation électrique de votre inhalateur :

Chargez votre appareil comme indiqué sous la rubrique « Préparation de I'appareil » (par exemple,
pour une utilisation en voyage) ou utilisez le cable et 'adaptateur pour une alimentation électrique
directe.

Pour commencer le traitement, appuyez brievement sur la touche Marche/Arrét @.

Pendant l'inhalation, asseyez-vous droit et de fagon détendue a une table (pas dans un fauteuil) pour
éviter de comprimer les voies respiratoires et de nuire a I'efficacité du traitement. Ne vous allongez
pas pendant I'inhalation. Arrétez I'inhalation si vous ne vous sentez pas bien.

Aprés avoir terminé le temps d’inhalation recommandé par votre médecin, appuyez sur la touche
Marche/Arrét @ pour éteindre I'appareil et débranchez la fiche de la prise murale, le cas échéant.
Videz la solution d’inhalation restante du nébuliseur et nettoyez I'appareil comme décrit dans le cha-
pitre « Nettoyage et désinfection ».

* Cet appareil a été congu pour fonctionner pendant 30 minutes, suivies de 30 min. d’arrét. Veuillez
éteindre I'appareil aprés 30 minutes et attendre encore 30 minutes avant de continuer le traitement.
» L'appareil n’a pas besoin d’étre étalonné. Toute modification de I'appareil est interdite.

Contenu de la livraison

+ 1 Inhalateur medisanalN 165 (@ Bouton Marche/Arrét, @ Indicateur de charge, @ Port micro-
USB (prise de charge), @ Position du filtre a air, @ Raccordement du tuyau d’air)

* 1 mode d’emploi

+ Accessoires : @ Piéce nasale, @ 2 tuyaux d’air, @ Nébuliseur, @ Embout buccal, @ Masque
facial adulte, @ Masque facial enfant & masque facial bébé sans fig. (avec adaptateur @a),
® Cable micro-USB (cable de recharge), ® Adaptateur de charge USB, @ 5 x filtres a air
(échange en position @), Sac de rangement (sans fig.)

AVERTISSEMENT
Veillez a ce que les films d’emballage ne tombent pas entre les mains des enfants. II
y a un risque de suffocation !

Nettoyage et désinfection

* Nettoyez soigneusement tous les accessoires aprés chaque traitement afin d’éliminer tout mé-
dicament résiduel et toute contamination possible.

» Utilisez un chiffon doux et sec et un produit de nettoyage non abrasif pour nettoyer le compresseur.

» Assurez-vous qu’aucun liquide ne pénétre dans I'appareil et que le cable de chargement soit
débranché.

Nettoyage et désinfection des accessoires

Suivez attentivement les instructions de nettoyage et de désinfection des accessoires, car ils sont

essentiels a la performance de I'appareil et au succés thérapeutique.

Avant et aprés chaque utilisation

1. Tournez le haut du nébuliseur @ dans le sens antihoraire pour I'ouvrir et retirer la téte de nébu-
lisation.

2. Nettoyez tous les éléments du nébuliseur, 'embout buccal @ et 'embout nasal @. Placez ensuite
le tout dans de I'eau bouillante pendant 5 minutes.

3. Lavez les masques et le tuyau d’air avec de 'eau chaude.

4. Remontez les piéces du nébuliseur et raccordez le nébuliseur au tuyau d’air.

5. Allumez le nébuliseur et laissez-le fonctionner pendant 10-15 minutes.

N’utilisez que des solutions de stérilisation a froid conformes aux instructions du fabricant.

Ne faites pas bouillir ou ne stérilisez pas les masques et le tuyau d’air.

Maintenance et entretien

Remplacement du nébuliseur

Remplacez le nébuliseur @ aprés une non-utilisation prolongée, s’il présente des déforma-

tions ou des fissures, ou si la téte de nébulisation est bouchée par des médicaments séchés,

de la poussiére, etc. Nous recommandons de remplacer le nébuliseur aprés 6 a 12 mois selon
l'utilisation. N'utilisez que le nébuliseur d’origine !

Remplacement du filtre a air

Dans des conditions normales d’utilisation, le filtre a air @/@ doit étre remplacé aprés environ

500 heures de fonctionnement ou un an. Nous vous recommandons de vérifier régulierement le
filtre a air (10-12 utilisations) et de le remplacer s’il est devenu gris, brun ou semble humide au
toucher. Retirez le filtre a air (emplacement @) et remplacez-le par un nouveau. N’essayez pas de
nettoyer le filtre pour le réutiliser. Le filtre a air ne doit pas étre réparé ou entretenu au cours
de l'utilisation chez un patient.

N’utilisez que des filtres d’origine ! N'utilisez pas I’appareil sans filtre !

Dysfonctionnements et dépannage

L’appareil ne s’allume pas

 Assurez-vous que le cable de chargement est correctement branché/Chargez la batterie.

» Assurez-vous que I'appareil a été utilisé dans la plage de fonctionnement spécifiée dans le
présent manuel (30 min. de marche/30 min. d’arrét).

L’appareil ne nébulise que faiblement ou pas du tout

* Assurez-vous que le tuyau d’air @ est correctement fixé aux deux extrémités.

* Assurez-vous que le tuyau d’air @ n’est pas coincé, plié, sale ou bouché. Si nécessaire, rem-
placez-le par un nouveau.

* Assurez-vous que le nébuliseur @ est complétement assemblé et que la téte de nébulisation a été
correctement placée et n’est pas bouchée.

» Assurez-vous que la solution pour inhalation requise a été remplie en quantité suffisante (max. 6 ml).

Caractéristiques techniques
Nom

Alimentation électrique

Inhalateur medisana IN 165, Type : GCE845
Entrée : 100-240 V~ 50-60 Hz ; sortie : 5V CC, 2 A

Quantité de nébulisation (moyenne) 0,25 ml/min
Taille des particules 2,9 um
max. Impression 1,1 bar
Niveau sonore 45 dBA

min. 2 ml ; max. 6 ml

30 min. de marche/30 min Off

400 heures

10-40°C/50-104 °F

10 - 95 % d’hygrométrie maximale

700 - 1060 hPa pression atmosphérique
-20-+60°C /-4 - +140 °F

10 - 95 % d’hygrométrie maximale

700 - 1060 hPa pression atmosphérique

Capacité de remplissage du nébuliseur
Durée de fonctionnement

Durée de vie

Conditions d'utilisation

Conditions de stockage et de transport

Poids 240 g

Dimensions 10,8 x7,2x4,4 cm

Longueur du cable d’alimentation 150 cm

Classe IP IP 21

Références normatives EN 60601-1 ; EN 60601-2 ; 93/42/EWG
Numéro d’article 54556

Numéro EAN 40 15588 54556 6

v Caracteéristiques des aérosols conformément a la norme
o0 EN 13544-1 ANNEXE CC

EEEM v il Emissions aérosol : 0,51 ml

0% / i Taux d’émission aérosol : 0,16 mi/min.

100% 4 Taille des particules (MMAD) : 2,9

0.10 1.00 10.00
Cet appareil est conforme aux exigences de la Directive Européenne relative aux Dispositifs Médi-
caux 93/42/EEC.

Appareil de classe Il pour la protection contre les chocs électriques. Le nébuliseur, 'embout buccal
et les masques sont des pieces utilisées de type BF.
Cet appareil ne doit pas étre mis au rebut avec les ordures ménageéres.
Chaque consommateur se trouve dans I'obligation de rapporter tout appareil électrique ou
électronique, que celui-ci contienne des substances nocives ou non, a un point de collecte
de sa ville ou dans le commerce, afin que celui-ci puisse étre éliminé selon un processus
HE <cologique. Pour la mise au rebut de I'appareil, adressez-vous aux autorités locales ou a
votre revendeur.

100.00

Sous réserve de modifications techniques et de conception dans le cadre du développement
continu des produits, nous nous réservons des modifications techniques et visuelles.

Vous pouvez consulter la version actuelle de ce mode d’emploi a I'adresse suivante : www.medisana.com

Conditions de garantie et de réparation

En cas de réclamation au titre de la garantie, veuillez-vous adresser a votre revendeur spécialisé
ou directement au service aprés-vente. Si vous deviez retourner I'appareil, veuillez indiquer le dé-
faut et joindre une copie de la quittance d’achat. Les conditions de garantie suivantes s’appliquent :
1. Les produits medisana sont garantis 3 ans a compter de la date de vente.

En cas de réclamation au titre de la garantie, la date de vente doit étre attestée par un justificatif
d’achat ou une facture.

2. Les vices dus a des défauts de matériel ou de fabrication sont réparés gratuitement pendant la
période de garantie.

3. Un octroi de garantie ne permet pas I'extension de la durée de garantie, que ce soit pour
I'appareil ou pour les pieces échangées.

4. Sont exclus de la garantie :

a. tous les dommages causés par une manipulation incorrecte, par exemple le non-respect du
mode d’emploi.

b. Les dommages dus a une remise en état de I'appareil ou a une intervention sur ce dernier, surve-
nant du fait de I'acheteur ou de tiers non habilités.

c. Les dommages de transport survenant pendant 'acheminement du produit entre le fabricant et
I'utilisateur, ou au cours de son envoi auprés du service aprés-vente.

d. Les accessoires soumis a une usure normale.

5. Notre responsabilité vis-a-vis des dommages consécuitifs, directs ou indirects, qui ont été occa-
sionnés par I'appareil, est également exclue, méme si les dommages sur I'appareil sont reconnus
comme un cas d’application de la garantie.

ol

Globalcare Medical Technology Co., Ltd.

7th Building, 39 Middle Industrial Main Road, European Industrial Zone, Xiaolan Town, 528415
Zhongshan City, Guangdong Province, PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA

Phone : +86 760 22589901 http://www.globalcare.com.hk/contact/

| EC [REP

Donawa Lifescience consulting Srl,
Piazza Albania, 10, 00153 Rome, ltaly
https://www.donawa.com/wli/main/contatti.index
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Este manual de instrucciones forma parte del aparato.
Contiene informacion importante sobre la puesta en
servicio y la manipulacion. Lea integramente este
manual de instrucciones. La inobservancia de estas
instrucciones puede provocar lesiones graves o dafios

Estas indicaciones de seguridad deben respetarse
para evitar posibles lesiones del usuario.

ATENCION - Estas indicaciones deben respetarse
para evitar posibles dainos en el aparato.

o AVISO - Estas indicaciones le proporcionan
1 informacion adicional util sobre la instalacién o el

Informacion del tipo de proteccidon contra cuerpos

Este producto esta sujeto a la Directiva Europea
2012/19/UE sobre residuos de aparatos eléctricos y
electronicos y esta marcado en consecuencia.

Corriente alterna

| / O Encendido/Apagado

producto sanitario

Distribucion

Limite de
presiéon ambiental

Un solo paciente,
uso muiltiple (solo
para los accesorios)

54556 IN165 24igs 03/2022 Ver. 1.2 C € 01 23

ES iINDICACIONES IMPORTANTES! GUARDE ESTE MANUAL!

Lea atentamente el manual de instrucciones, sobre todo las
indicaciones de seguridad, antes de utilizar el aparato

y guarde el manual para posteriores consultas. Si entrega el
aparato a otra persona, no olvide incluir también este manual.

A AL
Indicaciones de seguridad -

» Este aparato solo puede utilizarse para el fin descrito en este manual. El fabricante no
se hace responsable de los dafios que resulten de una manipulacion indebida.

* No utilice el aparato en presencia de mezclas anestésicas inflamables con oxigeno u
oxido nitroso (gas hilarante).

» Este aparato no esta indicado para la anestesia ni la ventilacion pulmonar.

» El aparato solo debe utilizarse con los accesorios originales indicados en este manual
de instrucciones.

* No utilice el aparato si aprecia dafios o si observa algo inusual.

* No abra nunca el aparato.

+ Este aparato consta de componentes sensibles y debe manejarse con cuidado. Tenga
en cuenta las condiciones de almacenamiento y funcionamiento que figuran en el
capitulo «Datos técnicos».

* Proteja el aparato del agua y la humedad, las temperaturas extremas, los golpes y las
caidas, la suciedad y el polvo, la luz solar intensa, el calor y el frio.

* Observe las normas de seguridad aplicables a los aparatos eléctricos, en especial las
siguientes: nunca toque el aparato con las manos mojadas o humedas; coloque el
aparato sobre una superficie horizontal y estable durante su uso; no tire del cable de
alimentacion ni del aparato para desenchufarlo de la toma de corriente; el enchufe del
cable de alimentacion sirve para desconectar el aparato de la red eléctrica, por lo que
debe permanecer accesible durante su uso.

* Antes de conectar el aparato, asegurese de que los datos eléctricos que figuran en la
etiqueta en la parte inferior del aparato coincidan con los de la red eléctrica.

* En caso de que el enchufe del aparato no encaje en la toma de corriente, acuda a
un especialista para que sustituya el enchufe. Por regla general, no se recomienda el
uso de adaptadores ni cables prolongadores. Si su uso es inevitable, deben cumplir
con las normas de seguridad. En cualquier caso, deben respetarse siempre los limites
permitidos indicados en los adaptadores y cables prolongadores.

* No deje el aparato enchufado cuando no lo utilice; desenchufelo de la toma de
corriente si no lo va a utilizar.

» Lainstalacion debe realizarse segun las indicaciones del fabricante. El fabricante no
se hara responsable de los dafios causados a personas, animales u objetos debidos a
una instalacion incorrecta.

* No reemplace el cable de carga de este aparato. En caso de que el cable esté
defectuoso, pongase en contacto con un centro de atencién al cliente autorizado por el
fabricante.

» El cable de carga siempre debe estar completamente desenrollado para evitar un
sobrecalentamiento peligroso.

* Antes de realizar cualquier tarea de limpieza o mantenimiento, se debe apagar el
aparato y desconectar el cable de alimentacion de la toma de corriente.

» Utilice unicamente los medicamentos prescritos por su médico y siga las instrucciones
de este en cuanto a la dosificacion, duracion y frecuencia del tratamiento.

» Utilice exclusivamente las piezas prescritas por su médico de acuerdo con su estado
de salud.

» Utilice la pieza nasal solo cuando su médico lo haya indicado especificamente.
Asegurese de no introducir NUNCA los tubitos en la nariz, estos solo deben
mantenerse lo mas cerca posible de la nariz.

» Compruebe en el prospecto del medicamento si existen contraindicaciones para la
utilizacion con los sistemas de tratamiento inhalatorio habituales.

» Al colocar el aparato, asegurese de que el interruptor de encendido y apagado sea
facilmente accesible.

* Por motivos de higiene, el mismo accesorio no debe ser utilizado por mas de una
persona.

* Noincline el nebulizador mas de 60°.

* No utilice el aparato cerca de campos electromagnéticos fuertes, como los emitidos
por teléfonos moviles o equipos de radio. Mantenga una distancia minima de 0,3 m a
estos dispositivos cuando utilice el aparato.

* Asegurese de que los nifios no utilicen el aparato sin supervisién; algunas piezas son
tan pequefas que podrian tragarlas. Las mangueras y tuberias del aparato tienen que
tenderse de forma que no representen ningun peligro de tropiezo, no se doblen y se
excluya el riesgo de estrangulamiento.

» La utilizacién de este aparato no debe sustituir la visita al médico.

Le rogamos que comunique a la autoridad local competente y al fabricante o al representante
europeo autorizado (EC REP) cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el
producto.

Punto de contacto de vigilancia: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts/

Uso previsto
El inhalador medisana IN 165 (nebulizador con compresor) es un sistema de tratamiento
con aerosoles apto para uso doméstico.

Preparar el aparato

Antes de la primera utilizacién, recomendamos que todos los componentes se limpien
como se describe en el capitulo “Limpieza y desinfeccion”.

Mientras tanto, puede cargar el aparato con el cable USB @ y el adaptador de carga USB
® incluidos. Conecte el mayor de los dos conectores del cable al adaptador de carga USB
y conecte el otro extremo del cable al conector de carga @ del inhalador. El estado de
carga se indica mediante los 4 LED @.

Uso

"
:

Para abrir el nebulizador @, gire la tapa en sentido antihorario.

Asegurese de que el cabezal pulverizador esta correctamente colocado sobre la
cabeza cilindrica del nebulizador.

Introduzca la solucién para inhalacién prescrita por su médico en el nebulizador.
Asegurese de no exceder el nivel maximo (6 ml).

=
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Apriete la tapa en sentido horario para cerrar el nebulizador ©.
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Conecte un extremo de la manguera de aire @ al nebulizador @ y el otro extremo
al inhalador (posicion @).

£

g Conecte la boquilla, la pieza nasal o la mascarilla directamente al nebulizador.

(Ponga la mascara para nifios y bebés @ con la ayuda del adaptador @®a).
Su inhalador cuenta con dos opciones de alimentacion eléctrica:

puede cargar el aparato tal y como se describe en el apartado “Preparar el aparato” (por ejemplo,
para usarlo cuando no esta en casa) o puede utilizar los cables y adaptadores como fuente de ali-
mentacion directa.

Para comenzar el tratamiento, pulse brevemente el botén de encendido/apagado @.

Mientras inhala, siéntese de forma erguida y relajada a una mesa (no en un sillén) para evitar com-
primir las vias respiratorias y reducir la eficacia del tratamiento. No se acueste durante la inhalacién.
En caso de malestar, detenga la inhalacion.

Una vez transcurrido el tiempo de inhalacion recomendado por su médico, pulse el botén de en-
cendido/apagado @ para apagar el aparato y, dado el caso, desenchufe el enchufe de la toma de
corriente.

Vacie la solucion para inhalacion restante del nebulizador y limpie el aparato como se describe en el
capitulo “Limpieza y desinfeccion”.

* Este aparato esta disefiado para funcionar en el modo de 30 min encendido / 30 min apagado.
Apague el aparato después de 30 minutos de uso y espere otros 30 minutos antes de continuar con
el tratamiento.

* El aparato no precisa calibracion. No esta permitido alterar el aparato.

Volumen de suministro

+ 1 inhalador medisana IN 165 (@ botdn de encendido/apagado, @ indicador de carga, ©
conexién micro USB [conector de carga], @ posicion del filtro de aire, @ conexion para la
manguera de aire)

* 1 manual de instrucciones

» Accesorios: @ pieza nasal, @ 2 mangueras de aire, @ nebulizador, @ boquilla, @ mascara facial
para adultos, @ mascara facial para nifios y mascara facial para bebés sin fig. (con adaptador
@ a), @ cable micro USB (cable de carga), ® adaptador de carga USB, @ 5 filtros de aire
(sustitucion en la posicion @), bolsa de almacenamiento (sin fig.)

ADVERTENCIA
Mantenga las peliculas de embalaje fuera del alcance de los nifios.
iPeligro de asfixia!
Limpieza y desinfeccién
» Limpie exhaustivamente todos los accesorios después de cada tratamiento para eliminar cualqui-
er posible residuo de medicacion e impureza.
» Para limpiar el compresor, utilice un pafio suave y seco con detergente no abrasivo.
» Asegurese de que no entren liquidos en el aparato y que el cable de carga esta desconectado.
Limpieza y desinfeccion de los accesorios
Siga atentamente las indicaciones de limpieza y desinfeccion de los accesorios, ya que estos son
fundamentales para el correcto funcionamiento del aparato y el éxito terapéutico.
Antes y después de cada uso
1. Gire la parte superior del nebulizador @ en sentido antihorario para abrirlo y retirar el cabezal
pulverizador.
2. Lave todas las piezas del nebulizador, la boquilla @ y la pieza nasal @. A continuacioén, pongalas
en agua hirviendo durante 5 minutos.
3. Lave las mascarillas y la manguera de aire con agua tibia.
4. Vuelva a ensamblar las piezas del nebulizador y conecte la manguera de aire al nebulizador.
5. Encienda el aparato y déjelo en funcionamiento durante 10 a 15 minutos.
Utilice unicamente soluciones de crioesterilizacion conforme con las instrucciones del fabri-
cante. Las mascarillas y la manguera de aire no deben hervirse ni esterilizarse en autoclave.

Limpieza y cuidados

Reemplazo del nebulizador

Reemplace el nebulizador @ si no se ha utilizado durante largo tiempo, si presenta deformaciones
o grietas o si el cabezal pulverizador esta obstruido por medicamentos secos, polvo, etc. Recomen-
damos reemplazar el nebulizador después de 6 a 12 meses, en funcién del uso.

jUtilice anicamente el nebulizador original!

Reemplazo del filtro de aire

En condiciones de uso normales, el filtro de aire @/® debe reemplazarse después de unas 500 ho-
ras de funcionamiento o después de un afio. Recomendamos que el filtro de aire se revise regu-
larmente (cada 10-12 aplicaciones) y se reemplace si se ha vuelto gris, marrén o esta humedo.
Extraiga el filtro de aire (posicion @) y reemplacelo por uno nuevo. No intente limpiar el filtro para
volver a utilizarlo. El filtro de aire no puede repararse o mantenerse mientras se esta utili-
zando con un paciente. jUtilice solo filtros originales! jNo utilice el aparato sin filtro!

Fallos de funcionamiento y contramedidas

El aparato no se puede encender

» Asegurese de que el cable de carga esta correctamente conectado o cargue la bateria.

» Asegurese de que el aparato se ha utilizado segun el tiempo de funcionamiento indicado en este
manual (30 min encendido / 30 min apagado).

El aparato nebuliza débilmente o no nebuliza en absoluto

» Asegurese de que la manguera de aire @ esta correctamente conectada en ambos extremos.

* Asegurese de que la manguera de aire @ no esta comprimida, doblada, sucia o taponada. Reem-
placela por una nueva si es necesario.

* Asegurese de que el nebulizador @ esta completamente ensamblado y que el cabezal pulveriza-
dor esta correctamente colocado y no esta obstruido.

* Asegurese de que contiene suficiente cantidad de solucion para inhalacién (max. 6 ml).

Datos técnicos
Nombre

Alimentacion eléctrica

Inhalador medisana IN 165, tipo: GCE845
Entrada: 100-240 V~ 50-60 Hz; salida: 5V CC, 2 A

Cantidad de nebulizacion (promedio) 0,25 ml/min
Tamano de particula 2,9 um
Presion max. 1,1 bar
Nivel de ruido 45 dBA

Cantidad de llenado del nebulizador
Tiempo de funcionamiento

Vida util

Condiciones de funcionamiento

min. 2 ml; max. 6 ml

30 min encendido / 30 min apagado
400 horas

10-40 °C / 50-104 °F

10-95 % humedad relativa maxima
700-1060 hPa presion del aire
—-20a+60°C/—4 a +140 °F

10-95 % humedad relativa maxima
700-1060 hPa presion del aire

Condiciones de transporte y almacenamiento

Peso 240 ¢

Dimensiones 10,8 x 7,2 x 4,4 cm

Longitud del cable de alimentacion 150 cm

Clase IP IP 21

Referencia a normas EN 60601-1; EN 60601-2; 93/42/CEE
Numero de articulo 54556

Numero EAN 40 15588 54556 6

100‘0:/:‘;

§§§3 iz Propiedades de los aerosoles segin EN 13544-1 ANEXO CC
o Y il Emisién de aerosoles: 0,51 ml

borts 4 Tasa de emision de aerosoles: 0,16 ml/min

f§§ ‘4‘/ 1l Tamafio de particula (MMAD): 2,9 um

0.10 1.00
Este aparato cumple con los requisitos de la Directiva 93/42/CEE relativa a los productos sanitarios.
Aparato de clase Il en materia de proteccion contra descargas eléctricas. El nebulizador, la boquilla
y las mascarillas son piezas del tipo BF.

10.00 100.00

Este aparato no debe eliminarse con la basura doméstica.

Todo consumidor esta obligado a devolver los aparatos eléctricos o electronicos, sin im-

portar si contienen sustancias toxicas o no, en un punto de recogida de su municipio o

del comercio para que puedan ser eliminados de forma no contaminante. Para mas infor-
I acion sobre la eliminacion, pregunte a las autoridades municipales o a su distribuidor.

Debido a las mejoras continuas del producto, nos reservamos el derecho a
realizar modificaciones técnicas y de diseno.
Encontrara la versién actual del presente manual de instrucciones en www.medisana.com

Condiciones de garantia y reparacion
En caso de una reclamacion de garantia, pdngase en contacto con su comercio especializado o
directamente con el centro de servicio. Si necesita enviar el aparato, indique el defecto y adjunte
una copia del comprobante de compra. Las condiciones de garantia aplicables son las siguientes:
1. Los productos medisana tienen una garantia de 3 afos a partir de la fecha de compra.
En caso de reclamacion de garantia, debera demostrar la fecha de compra presentando el
comprobante de compra o una factura.
2. Los defectos debidos a errores de material o de produccion se subsanan gratuitamente dentro
del plazo de garantia.
3. La prestacion de la garantia no prolonga el plazo de garantia, ni en lo que respecta al aparato,
ni para las piezas sustituidas.
4. La garantia no incluye:
a. Dafos causados por un uso indebido, p. €j., la inobservancia del manual de instrucciones.
b. Dafos derivados de la reparacién o la intervencion del comprador o de terceros no
autorizados.
c. Dafos de transporte originados durante el traslado desde el fabricante hasta el consumidor
o durante el envio al centro de servicio.
d. Los accesorios sometidos a un desgaste normal.
5. También se excluye la responsabilidad por dafios directos o indirectos ocasionados por el
aparato si el dafio en el aparato esta cubierto por la garantia.

ol

Globalcare Medical Technology Co., Ltd.

7th Building, 39 Middle Industrial Main Road, European Industrial Zone, Xiaolan Town, 528415
Zhongshan City, Guangdong Province, PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA

Phone : +86 760 22589901 http://www.globalcare.com.hk/contact/

| EC [REP

Donawa Lifescience consulting Srl,
Piazza Albania, 10, 00153 Rome, ltaly
https://www.donawa.com/wli/main/contatti.index
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IT Istruzioni per 'uso inalatore IN 165

Apparecchio ed elementi di comando
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Le presenti istruzioni per 'uso sono parte integrante
dell’apparecchio. Esse contengono informazioni
importanti sull’azionamento e sulla gestione
dell'apparecchio. Leggere tutte le istruzioni per l'uso. Il
mancato rispetto delle presenti istruzioni pué comportare
gravi lesioni o danni all’apparecchio.

AVVERTENZA
E necessario rispettare le presenti avvertenze per
evitare possibili lesioni dell’utente.

ATTENZIONE - Rispettare le presenti indicazioni per
evitare possibili danni all’apparecchio.

NOTA - Queste note contengono ulteriori utili
informazioni per ’installazione o I'utilizzo.

Indicazione del tipo di protezione contro corpi estranei e
acqua

Questo prodotto € soggetto alla Direttiva europea
2012/19/UE sui rifiuti di apparecchiature elettriche ed
elettroniche ed é contrassegnato di conseguenza.

Classe di protezione Il
= ON/OFF

Numero di articolo

Classificazione dell’apparecchio:

Tipo BF
I / O Prodotto medicale

MD Corrente alternata

R L
%‘ﬁ Distributore

Numero di serie dell’apparecchio

Importatore

Numero di LOTTO

Gamma di temperatura

Limitazione
della pressione

Gamma di umidita dell’aria ambiente

Produttore

Paziente singolo, uso

/15 ) multiplo (solo per gli
\F accessori)

Data di fabbricazione

m Rappresentante autorizzato UE

C€o123

IT

INDICAZIONI IMPORTANTI! CONSERVARE ASSOLUTAMENTE!

Leggere attentamente le istruzioni per I’'uso, in particolare le
indicazioni di sicurezza, prima di utilizzare il dispositivo e
conservare le istruzioni per I’'uso per gli ulteriori utilizzi. In caso
di consegna dell’apparecchio a terzi consegnare assolutamente
anche le presenti istruzioni.

AN

jmie

Indicazioni di sicurezza

Questo apparecchio pud essere utilizzato solamente per lo scopo descritto in queste
istruzioni. Il produttore non & responsabile per danni derivanti dall’utilizzo non corretto.
Non utilizzare I'apparecchio in presenza di miscele anestetiche infiammabili con
ossigeno o protossido di azoto (gas esilarante).

Questo apparecchio non € adatto per I'anestesia e la ventilazione dei polmoni.
Questo apparecchio pud essere utilizzato esclusivamente con gli accessori originali
indicati in queste istruzioni per l'uso.

Non utilizzare I'apparecchio quando si riscontrano guasti o se si nota qualcosa di
insolito.

Non aprire mai I'apparecchio.

Questo apparecchio & costituito da componenti sensibili e deve essere trattato con
attenzione. Rispettare le condizioni di stoccaggio e di esercizio riportate nel capitolo
“Dati tecnici”.

Proteggere I'apparecchio da: - acqua e umidita, - temperature estreme, - urti e cadute,
- sporcizia e polvere, - forte irraggiamento solare, - calore e freddo

Rispettare le norme di sicurezza in vigore per gli apparecchi elettrici, in particolare
quanto segue: - non toccare mai I'apparecchio con le mani bagnate o umide. - Durante
I'utilizzo collocare I'apparecchio su una superficie orizzontale e stabile. - Non tirare il
cavo di alimentazione o I'apparecchio per staccare la spina dalla presa. - La spina del
cavo di alimentazione viene utilizzata per scollegare I'apparecchio dalla rete elettrica,
quindi deve rimanere sempre accessibile durante I'uso.

Prima di collegare I'apparecchio assicurarsi che i dati elettrici sulla targhetta
dell’apparecchio corrispondano a quelli della rete di alimentazione.

Nel caso in cui la spina di alimentazione non entri nella presa, rivolgersi a personale
qualificato per sostituire la spina di alimentazione. In genere si sconsiglia I'utilizzo

di adattatori e cavi di prolunga. Se il loro uso € inevitabile, devono essere conformi
alle norme di sicurezza. Tuttavia &€ necessario osservare sempre i limiti consentiti
specificati sugli adattatori e sui cavi di prolunga.

Non lasciare I'apparecchio inserito quando non € in uso; staccare la spina dalla presa
quando l'apparecchio non & in uso.

L'installazione deve avvenire in conformita alle indicazioni del produttore.
Ur'’installazione errata pud causare danni a persone, animali e oggetti per i quali il
produttore non puo essere ritenuto responsabile.

Non sostituire il cavo di carica di questo apparecchio. In caso di cavo difettoso,
contattare un centro di assistenza autorizzato dal produttore.

Il cavo di carica deve essere sempre completamente svolto per evitare pericolosi
surriscaldamenti.

Prima di qualsiasi pulizia 0 manutenzione, I'apparecchio deve essere spento e il cavo
di rete deve essere staccato dalla presa di corrente.

Utilizzare esclusivamente dei medicinali prescritti dal proprio medico e rispettare le
indicazioni relative al dosaggio, alla durata e alla frequenza della terapia.

Utilizzare solo i componenti specificati dal medico in base alle proprie condizioni
mediche.

Utilizzare I'adattatore per il naso esclusivamente se indicato espressamente dal proprio
medico. Assicurarsi che le cannule non entrino MAI nel naso, ma vengano tenute il piu
possibile davanti al naso.

Controllare sul foglietto illustrativo del farmaco eventuali controindicazioni per 'uso con
i comuni sistemi di terapia inalatoria.

Nel posizionare I'apparecchio fare in modo che linterruttore di accensione/
spegnimento sia ben raggiungibile.

Per una migliore igiene non utilizzare gli stessi accessori per piu di una persona.

Non inclinare il nebulizzatore per piu di 60°.

Non utilizzare I'apparecchio vicino a forti campi elettromagnetici come per es. cellulari
e radio. Tenere una distanza minima di 0,3 da tali dispositivi mentre si utilizza questo
apparecchio.

Assicurarsi che i bambini non utilizzino I'apparecchio incustodito; alcune parti sono
cosi piccole da poter essere ingerite. | tubi e i cavi dell’apparecchio devono essere
disposti in modo da prevenire qualsiasi inciampo, piegatura e da escludere il rischio di
strangolamento.

L'utilizzo dell’apparecchio non sostituisce la visita presso un medico.

Si prega di riferire qualsiasi incidente grave avvenuto in relazione al prodotto all'autorita
competente locale e al fabbricante o al Rappresentante Autorizzato Europeo (REP).
Referente per la vigilanza: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts/

Uso conforme alla destinazione d’uso
L'inalatore medisana IN 165 (nebulizzatore a compressione) € un sistema di erosolterapia
adatto per 'uso domestico.

Preparazione del dispositivo

Prima del primo utilizzo consigliamo di pulire tutti i componenti - cosi come descritto nel
capitolo “Pulizia e disinfezione”.

Di tanto in tanto & possibile caricare il dispositivo con il cavo USB @ e I'adattatore di carica
USB ® forniti. Collegare il pit grande dei due connettori del cavo con I'adattatore di carica
USB e inserire I'altra estremita del cavo al connettore di carica @ dell’'inalatore. Lo stato di
carica viene visualizzato con i 4 LED @.

Utilizzo

"
:

Aprire il nebulizzatore @ ruotando il coperchio in senso antiorario.

Assicurarsi che la testina nebulizzatrice sia posizionata correttamente sopra alla
testa a forma cilindrica del nebulizzatore.

Riempire il nebulizzatore con la soluzione per inalazione prescritta dal medico.
Assicurarsi che non venga superato il livello massimo (6 ml).

=
-—

=

Chiuder il nebulizzatore ® serrando il coperchio in senso orario.

il

M

% Inserire il tubo dell’aria @ al nebulizzatore @ e collegare I'altra estremita del tubo

@ﬂ all'inalatore (posizione ©).

é‘@ Inserire il boccaglio o I'adattatore per il naso o la mascherina direttamente sul
nebulizzatore.
% (Indossare la maschera per bambini e neonati @ con l‘aiuto dell‘adattatore @a).

Per I'alimentazione dell’inalatore ci sono due possibilita:

Caricare il dispositivo come in basso, preparare il dispositivo (per esempio per I'utilizzo in giro) o

utilizzando i cavi e 'adattatore come alimentazione diretta.

Per cominciare il trattamento, premere brevemente il pulsante di accensione/spegnimento @.
Quando si inala restare in posizione dritta e rilassata su un tavolo (non su una poltrona) per non
comprimere le vie respiratorie e quindi limitare I'effetto del trattamento. Non sdraiarsi durante
l'inalazione. Interrompere I'inalazione nel caso in caso di disturbi.

Al termine del tempo d’inalazione consigliata dal medico, premere I'interruttore di accensione/spegni-

mento@ per spegnere il dispositivo e staccare eventualmente la spina dalla presa.

Svuotare la soluzione di inalazione residua dal nebulizzatore e pulire il dispositivo cosi come descritto

nel capitolo “Pulizia e disinfezione”.

» Questo dispositivo & stato progettato per la modalita 30 min. acceso / 30 min. spento. Spegnere |l

dispositivo dopo 30 minuti e attendere altri 30 minuti prima di proseguire il trattamento.
* |l dispositivo non necessita di taratura. Non & consentito modificare il dispositivo.

Fornitura

+ 1 Inalatore medisana IN 165 (@ pulsante di accensione/spegnimento, @ indicatore di carica,
© attacco Micro-USB (connettore di carica), @ posizione del filtro dell’aria, @ attacco per il tubo
dell’aria)

* 1 Istruzioni per l'uso

+ Accessori: @ adattatore per il naso, @ 2 tubi dell’aria, @ nebulizzatore, @ boccaglio, ®
mascherina per adulti, @ mascherina per bambini e mascherina per neonati senza fig. (con
adattatore @a), @ cavo Micro-USB (cavo di ricarica), ® adattatore di ricarica USB, @ 5 x filtro
dell’aria (sostituzione su posizione @), custodia (senza fig.)

AVVERTENZA
Fare attenzione affinché i bambini non entrino in possesso della pellicola di
imballaggio. Pericolo di soffocamento!

Pulizia e disinfezione

» Pulire a fondo gli accessori dopo ogni trattamento per rimuovere residui del medicinale ed even-

tuali impurita.

» Perla pulizia del compressore utilizzare un panno morbido, asciutto e un detergente non abra-

sivo.
* Assicurarsi che non penetrino liquidi nel dispositivo e che il cavo di carica sia staccato.
Pulizia e disinfezione degli accessori

Seguire attentamente le istruzioni per pulizia e disinfezione degli accessori, poiché queste sono fon-

damentali per le prestazioni del dispositivo e il successo terapeutico.
Prima e dopo ogni utilizzo

1. Ruotare la parte superiore del nebulizzatore @ in senso antiorario per aprire il nebulizzatore e

rimuovere la testina nebulizzatrice.

2. Lavare tutti i componenti del nebulizzatore, il boccaglio @ e I'adattatore per il naso @. Succes-

sivamente mettere in acqua bollente per 5 minuti.
3. Pulire me maschere e il tubo dell’aria con acqua calda.
4. Riassemblare i componenti del nebulizzatore e allacciare il nebulizzatore al tubo dell’aria.
5. Accendere il dispositivo e lasciarlo in funzione per 10-15 minuti.
Utilizzare solo soluzioni di sterilizzazione a freddo secondo le istruzioni del produttore.
Non bollire o sterilizzare in autoclave maschere e tubo dell’aria.

Manutenzione e cura

Sostituzione del nebulizzatore

Sostituire il nebulizzatore @ dopo che non é stato utilizzato per molto tempo, se presenta
deformazioni o strappi o se la testina nebulizzatrice & intasata tramite un medicinale essiccato,
polvere, ecc. Consigliamo di sostituire il nebulizzatore in base all’'uso dopo 6 fino a 12 mesi.
Utilizzare esclusivamente il nebulizzatore originale!

Sostituzione del filtro dell’aria

Con normali condizioni di utilizzo il filtro dell’aria @/@® deve essere sostituito dopo circa 500 ore
di esercizio o un anno. Consigliamo di controllare regolarmente il filiro dell’aria (10-12 utilizzi) e

sostituirlo se & stinto in grigio o marrone o se lo si percepisce inumidito. Rimuovere il filiro dell’aria

(posizione @) e sostituirlo con uno nuovo.. Non provare a pulire il filtro per riutilizzarlo. Il filtro
dell’aria non puo essere né riparato e né manutenuto mentre é in funzione su un paziente.
Utilizzare esclusivamente filtri originali! Non utilizzare il dispositivo senza filtro!

Malfunzionamenti e contromisure

Il dispositivo non si accende

* Assicurarsi che il cavo di carica sia inserito correttamente/caricare la batteria.

« Assicurarsi che il dispositivo venga utilizzato entro i termini di utilizzo indicati in queste istruzioni
(30 min. acceso / 30 min. spento).

Il dispositivo nebulizza solo debolmente o per niente

* Assicurarsi che il tubo dell’aria @ sia fissato correttamente su entrambe le estremita.

* Assicurarsi che il tubo dell’aria @ non sia compresso, piegato, sporco o bloccato. Se necessario,
sostituirlo con uno nuovo.

« Assicurarsi che il nebulizzatore @ sia assemblato correttamente e la testina nebulizzatrice sia
posizionata correttamente e non sia intasata.

« Assicurarsi che sia stata inserita la soluzione di inalazione necessaria (max. 6 ml).

Dati tecnici

Nome Inalatoremedisana IN 165, tipo: GCE845
Alimentazione elettrica Ingresso: 100-240 V~ 50-60 Hz; uscita: 5V DC, 2A
Quantita di nebulizzazione (media) 0,25 ml/min.

Dimensioni delle particelle 2,9 um

Pressione max. 1,1 bar

Livello di rumorosita 45 dBA

min. 2 ml; max. 6 ml

30 min. ON / 30 min. OFF

400 ore

10-40°C/50-104 °F

10 - 95 % umidita relativa massima
700 - 1060 hPa pressione atmosferica
-20-+60 °C /-4 - +140 °F

10 - 95 % umidita relativa massima
700 - 1060 hPa pressione atmosferica

Quantita di nebulizzazione
Durata d’utilizzo

Durata di funzionamento
Condizioni di esercizio

Condizioni di stoccaggio e trasporto

Peso 240 ¢

Dimensioni 10,8 x7,2x4,4 cm

Lunghezza del cavo di rete 150 cm

Classe IP IP 21

Rimando alle norme EN 60601-1; EN 60601-2; 93/42/EWG

N. art. 54556

Numero EAN 40 15588 54556 6

100‘0:{0

s 4 Proprieta aerosol in conformita a EN 13544-1 ALLEGATO CC
80.0% Y i Emissione di aerosol: 0,51 ml

50.0% -
400% ¥

0% /
% T
0.10 1.00 10.00 100.00
Questo dispositivo & conforme alla direttiva per dispositivi medici 93/42/CEE.
Dispositivo di classe Il per protezione contro le scosse elettriche. Nebulizzatore, boccaglio e maschere
sono parti applicate di tipo BF.
Questo dispositivo non deve essere smaltito con i rifiuti domestici. Ogni utente ha I'obbligo
di consegnare tutti gli apparecchi elettrici o elettronici indipendentemente dal fatto che
contengano o meno sostanze nocive, presso un punto di raccolta della propria citta o in
commercio, affinché possano essere destinati a uno smaltimento rispettoso dell’ambiente.
HE Per lo smaltimento rivolgersi alle autorita del proprio comune o al proprio rivenditore.

Velocita di emissione aerosol: 0,16 ml / min.
Dimensione delle particelle (MMAD): 2,9 uym

Nell’intento di migliorare continuamente i nostri prodotti ci
riserviamo di apportare modifiche tecniche e ottiche.

La versione aggiornata delle presenti istruzioni per 'uso € disponibile nel sito www.medisana.com.

Condizioni di garanzia e riparazione
In caso di richieste di garanzia, rivolgersi al proprio negozio specializzato o direttamente al centro
assistenza. Qualora fosse necessario restituire il dispositivo, specificare il guasto e allegare una
copia della ricevuta di acquisto. Si applicano le seguenti condizioni di garanzia:
1. | prodotti medisana sono coperti da una garanzia di 3 anni dalla data di acquisto.
In caso di richieste di garanzia, la data di acquisto viene dimostrata dalla ricevuta di acquisto o
dalla fattura.
2. | vizi derivanti da difetti dei materiali o di produzione vengono eliminati gratuitamente nell’arco del
periodo di garanzia.
3. LUintervento in garanzia non prolunga la durata della garanzia, né per I'apparecchio né per i
componenti sostituiti.
4. Sono esclusi dalla garanzia:
a. tutti i danni derivati da uso improprio, ad es. per mancato rispetto delle istruzioni per l'uso.
b. danni da attribuirsi a riparazione o a interventi da parte dell’acquirente o di terzi non
autorizzati.
c. Danni da trasporto nel tragitto dal fabbricante al consumatore o nella fase di spedizione
al centro di assistenza.
d. Componenti che sono soggetti a una normale usura.
5. E esclusa la responsabilita per danni conseguenti diretti o indiretti causati dal dispositivo se il
danno al dispositivo viene riconosciuto come attuazione della garanzia.

ol

Globalcare Medical Technology Co., Ltd.

7th Building, 39 Middle Industrial Main Road, European Industrial Zone, Xiaolan Town, 528415
Zhongshan City, Guangdong Province, PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA

Phone : +86 760 22589901 http://www.globalcare.com.hk/contact/

| EC [REP

Donawa Lifescience consulting Srl,
Piazza Albania, 10, 00153 Rome, ltaly
https://www.donawa.com/wli/main/contatti.index



PT Manual de instrugdes Inalador IN 165

Aparelho e elementos de comando
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Este manual de instrucdes pertence a este
aparelho. Contém informagdes importantes sobre a
colocagado em funcionamento e 0 manuseamento.
Leia 0 manual de instrugdes na integra. A
inobservancia destas instrugdes pode causar
ferimentos graves ou danos no aparelho.

AVISO
Estes avisos tém de ser cumpridos, a fim de
evitar possiveis les6es do utilizador.

ATENGAO - Estas indicagdes tém de ser
respeitadas para evitar
possiveis danos no aparelho.

NOTA - Estas notas fornecem informacdes
adicionais uteis sobre a instalagédo ou o
funcionamento.

Informacgdes sobre o tipo de protegdo contra
corpos estranhos e agua

Este produto esta sujeito a e em conformidade
com a diretiva europeia 2012/19/EU relativa
aos Residuos de Equipamentos Eléctricos e
Electrdnicos.

. = Corrente alternada
Classe de protecéo Il

Numero de artigo: | / O Ligado / Desligado

Classificagao do aparelho:
Tipo BF
MD

<

e

Dispositivo médico

Importador Distribuicao

Numero de lote

Numero de série do aparelho

BIES AP

54556 IN

Intervalo de temperatura Limite de presséo
atmosférica

Intervalo de humidade do ar
Fabricante

( '. ) Para um sé paciente,

Data de fabrico ]_|n| uso miltiplo (apenas
para acessorios)

m Representante autorizado na UE

165 24Igs 03/2022 Ver. 1.2 C € 01 23
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Indicag6es de seguranga

INDICAGOES IMPORTANTES! GUARDAR SEM FALTA!

Antes de utilizar o aparelho, leia cuidadosamente as instrugoes
de utilizagao, particularmente as instrugées de seguranca,

e guarde as instrugoes de utilizacao para utilizagoes

futuras. Ao entregar o aparelho a terceiros,

certifique-se que inclui estas instrugées de utilizagao.

A AL

Este aparelho deve apenas ser utilizado para os fins descritos neste manual. O fabricante
nao se responsabiliza por danos resultantes de um manuseamento inadequado.

Nao use o aparelho na presenca de misturas anestésicas inflamaveis com oxigénio ou
6xido nitroso.

Este aparelho ndo € adequado para anestesia e ventilagao pulmonar.

Este aparelho deve ser utilizado apenas com os acessorios originais listados neste
manual de instrugdes.

Nao utilize o aparelho se detetar algum dano ou se notar algo de anormal.

Nunca abra o aparelho.

Este aparelho é composto por pecas sensiveis e deve ser manuseado com cuidado.
Observe as condi¢cdes de armazenamento e de funcionamento no capitulo “Dados
técnicos”.

Proteja o aparelho de: - 4gua e humidade; - temperaturas extremas; - pancadas e
quedas; - sujidade e po; - luz solar direta; - calor e frio

Respeite as normas de segurancga aplicaveis aos aparelhos elétricos, em particular
as seguintes: - Nunca toque no aparelho com maos molhadas ou humidas. - Durante
a sua utilizacao, coloque o aparelho numa superficie horizontal e estavel. - Nao puxe
o cabo de alimentagao ou o aparelho, de forma a tirar a ficha da tomada. - A ficha

do cabo de alimentagao serve para desligar o aparelho da rede elétrica, devendo,
portanto, estar sempre acessivel durante a utilizagao.

Antes de ligar o aparelho a rede elétrica, certifique-se de que os dados elétricos na
placa de identificagdo do aparelho, na parte inferior do mesmo, correspondem aos da
rede elétrica.

No caso de a ficha do aparelho nao encaixar na tomada, dirija-se a um especialista
de forma a substitui-la. No geral, desaconselha-se o uso de adaptadores e cabos de
extensdo. Se o seu uso for mesmo necessario, devem ser cumpridas as normas de
seguranga. Respeite sempre os limites permitidos especificados nos adaptadores e
nos cabos de extensao.

Nao deixe o aparelho ligado a rede elétrica, se este n&o estiver a ser utilizado; retira a
ficha da tomada quando o aparelho nao estiver a ser utilizado.

Ainstalagéo deve ser realizada de acordo com as instru¢des do fabricante. Uma
instalagdo incorreta pode provocar danos em pessoas, animais e objetos, pelos quais
o fabricante ndo se responsabiliza.

Nao substitua o cabo carregador deste aparelho. Se o cabo apresentar algum defeito,
entre em contacto com um servigo de apoio ao cliente autorizado do fabricante.

O cabo carregador tem de estar sempre totalmente desenrolado, de forma a evitar um
sobreaquecimento, que pode ser perigoso.

Antes de cada limpeza ou manutenc¢ao, o aparelho tem de estar desligado e o cabo de
alimentacao retirado da tomada.

Utilize apenas os medicamentos prescritos pelo seu médico e tenha em atencéao as
indicacbes do seu médico relativas a dosagem, duracgéao e frequéncia do tratamento.
Use apenas as pecas especificadas pelo médico, de acordo com o seu estado de
saude.

Utilize o adaptador nasal apenas se expressamente solicitado pelo seu médico.
NUNCA insira os tubos no nariz, mantendo-os apenas o mais préoximo possivel do
nariz.

Consulte a bula do medicamento quanto a contraindicagdes relativas ao uso com os
sistemas habituais para terapias de inalagao.

Ao posicionar o aparelho, certifique-se que o interruptor de ligar/desligar esta
facilmente acessivel.

Por questdes de higiene, os acessoérios nao devem ser utilizados por mais de uma
pessoa.

Nao incline o nebulizador mais de 60°.

Nao utilize o aparelho perto de campos eletromagnéticos fortes, como p. ex.,
telemodveis ou equipamentos de radio. Ao utilizar o aparelho, mantenha uma distancia
minima de 0,3 m de tais dispositivos.

Certifique-se de que as criangas nao utilizam o aparelho sem supervisao; algumas
pecas sao tao pequenas que podem ser engolidas. Os tubos e os cabos do aparelho
tém de ser dispostos de modo a né&o haver perigo de tropecar neles, a ndo estarem
dobrados, excluindo-se também o risco de estrangulamento.

A utilizacao deste aparelho ndo substitui uma consulta médica.

Por favor, comunique a autoridade competente local e ao fabricante ou ao representante
europeu autorizado (EC REP) qualquer incidente grave relacionado com o produto.
Unidades de vigilancia: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts/

Utilizagcao correta O inalador medisana IN 165 (nebulizador compressor) € um sistema
de aerossolterapia adequado ao uso doméstico.

Preparar o aparelho

Recomendamos que limpe todos os componentes, como descrito na secg¢ao “Limpeza e
desinfecao”.

Entretanto pode ja carregar o aparelho com o cabo USB incluido @ e o adaptador de car-
regamento ® USB. Para isso, conecte o maior dos dois conectores do cabo ao adaptador
de carregamento USB e conecte a outra extremidade do cabo no conetor de carregamen-
to © do inalador. A carga da bateria é apresentada com os 4 LEDs @.

Utilizagao

"
:

Abra o nebulizador @, rodando a tampa no sentido oposto ao dos senti-
dos do reldgio.

Assegure-se que a cabecga atomizadora esta encaixada corretamente na
cabeca cilindrica do nebulizador.

Encha o nebulizador com a solucao de inalagao prescrita pelo seu médi-
co. Certifique-se que nao excede o nivel maximo (6 ml).

=
-—

=

Feche o nebulizador @, apertando a tampa no sentido dos ponteiros do
relégio.

il

M

¥

Encaixe o tubo de ar @ no nebulizador @ e ligue a outra extremidade do
tubo ao inalador (posigdo @).

_s@ Encaixe o bocal, o adaptador nasal ou a mascara diretamente no nebuli-
‘ zador (colocar a crianga e a mascara de bebé @ com a ajuda do adapta-

% dor ®@a).

Tem duas possibilidades para o fornecimento de energia para o seu inalador:

Carregue o seu aparelho como descrito em “Preparar o aparelho” (por exemplo, para utilizar quando
esta fora) ou utilize o cabo e o adaptador para a alimentagéao elétrica direta.

Para comecar o tratamento, prima brevemente o botéo ligar/desligar @.

Durante a inalagéo, sente-se direito e relaxado a uma mesa (n&o num sofa), para ndo comprimir as
vias respiratorias e, assim, nao afetar a eficacia do tratamento. Nao se deite durante a inala¢édo. Pare
a inalagado caso nao se sinta bem.

Depois de terminado o tempo de inalagédo prescrito pelo seu médico, prima o botéo ligar/desligar @,
de forma a desligar o aparelho, e, se for o caso, retire a ficha da tomada.

Esvazie a restante solugéo de inalagdo do nebulizador e limpe o aparelho como descrito na secg¢ao
“Limpeza e Desinfecao”.

* Este aparelho foi desenvolvido para funcionar durante 30 min. e desligar durante outros 30 min.
Por favor, desligue o aparelho apés 30 minutos e espere outros 30 minutos antes de continuar com
o tratamento.

» O aparelho nao requer calibragdo. Ndo é permitida uma alteragéo ao aparelho.

Volume de fornecimento

+ 1 Inalador medisana IN 165 (@ Bot&o ligar/desligar @ Indicador da carga de bateria, ® Ligagao
do cabo micro USB (conetor de carregamento), @ Posicao do filtro de ar, @ Ligagéo para o tubo
de ar)

* 1 manual de instrugdes

» Acessorios: @Adaptador nasal,@ 2 Tubos de ar, @ Nebulizador, @ Bocal @ Mascara para
adulto, @Mascara para criangas e mascara para bebés, sem imagem (com adaptador @a),
® Cabo micro USB (cabo de carregamento), ® Adaptador de carregamento USB, @ 5 filtros de
ar (troca na posicdo @), Bolsa de armazenamento (sem imagem)

AVISO
Tenha atencao para que a embalagem nao chegue as maos das criangas!
Existe perigo de asfixia!

Limpeza e desinfeg¢ao

*  Ap0s cada tratamento, limpe cuidadosamente todos os acessdrios, de forma a eliminar residuos
de medicamentos e possiveis impurezas.

» Para a limpeza do compressor utilize um pano macio e seco e um detergente ndo abrasivo.

* Assegure-se que nao entra qualquer liquido no aparelho e que o cabo carregador nao esta li-
gado.

Limpeza e desinfe¢do dos acessorios

Siga cuidadosamente as indicagdes relativas a limpeza e desinfegdo dos acessorios, uma vez que

sao fundamentais para o bom funcionamento do aparelho e para o sucesso terapéutico.

Antes de cada utilizagao

1. Rode a parte superior do nebulizador @ no sentido oposto ao dos ponteiros do relégios, de forma
a abri-lo e a remover a cabega atomizadora.

2. Lave todas as pegas do nebulizador, o bocal @ e o adaptador nasal @. De seguida, coloque
durante 5 minutos em agua a ferver.

3. Lave as mascaras e o tubo de ar com agua quente.

4. Monte novamente o nebulizador e conecte-o ao tubo de ar.

5. Ligue o aparelho e deixe-o funcionar durante 10-15 minutos.

Utilize apenas solugdes de esterilizagao a frio, de acordo com as instru¢ées do fabricante.

Nao ferva nem autoclave as mascaras e o tubo de ar.

Limpeza e conservagao

Troca do nebulizador

Troque o nebulizador @ apés um longo periodo sem qualquer utilizagdo, caso este apresente
deformagdes ou rachaduras ou caso a cabega atomizadora esteja entupida devido a um medica-
mento seco, po, etc. Aconselhamos a que, dependendo da utilizagéo, troque o nebulizador apds 6
a 12 meses. Utilize apenas nebulizadores originais!

Troca do filtro de ar

Em condigbes normais de utilizagao, o filtro de ar @/@ deve ser trocado apds 500 horas de fun-
cionamento ou apos um ano. Recomendamos que verifique o filtro de ar regularmente (10-12
utilizagbes) e que o troque se ficar cinzento ou castanho ou se estiver humido. Retire o filtro de ar
(posicédo @) e substitua-o por um novo. Nao lave o filtro para o reutilizar. O filtro de ar nao pode
ser reparado ou sujeito a manutengao, enquanto estiver a ser utilizado por um paciente.
Utilize apenas filtros originais! Nao utilize o aparelho sem filtro!

Falhas e eliminagao de falhas

O aparelho néo liga.

* Verifique que o cabo carregador esta bem conectado/carregue a bateria.

* Certifique-se que o aparelho esteve em funcionamento durante o tempo de utilizagdo mencionado
nestas instru¢des (30 min. ligado 30 min. desligado).

Capacidade de nebulizacdo reduzida ou inexistente

* Verifique se o tubo de ar @ esta corretamente ligado em ambas as extremidades.

* Verifique se o tubo de ar@ néo esta apertado, dobrado, sujo ou bloqueado. Se necessario,
substitua-o.

« Verifique se o nebulizador @ foi montado totalmente e se a cabega atomizadora foi colocada cor-
retamente e ndo esta entupida.

« Certifique-se que contém a solugdo de inalagdo necessaria na quantidade certa (max. 6 ml).

Dados técnicos
Nome

Alimentacéo elétrica

Inalador medisana IN 165, tipo: GCE845
Entrada: 100-240 V~ 50-60 Hz; Saida: 5V DC, 2A

Capacidade de nebulizagdo (média) 0,25 mi/min.
Dimensao das particulas: 2,9 um
Pressao max. 1,1 bar
Nivel sonoro 45 dBA

Volume de enchimento do nebulizador
Tempo de funcionamento

Vida util

Condigdes de funcionamento

min. 2 ml; max. 6 ml

30 min. ligado / 30 min. desligado

400 horas.

10-40°C/50-104 °F

10 - 95 °C %; Humidade relativa do ar maxima
700 - 1060 hPa Pressao atmosférica
-20-+60°C /-4 - +140 °F

10 - 95 °C %; Humidade relativa do ar maxima
700 - 1060 hPa Pressao atmosférica

Condi¢des de armazenagem e transporte

Peso 240 g

Dimensdes 10,8 x7,2x4,4cm

Comprimento do cabo de alimentagao 150 cm

Classe IP: IP 21

Referéncia as normas EN 60601-1; EN 60601-2; 93/42/EWG
Numero do artigo 54556

Numero EAN 40 15588 54556 6

100‘0:/:‘;

§§§: 5 Propriedades do Aerossol de acordo com a EN 13544-1 ANEXO
80.0% Y [ CC / Emissao de aerossois: 0,51 ml

50.0% -
400% ¥

0% /
% T

0.10 1.00 10.00
Este aparelho esta em conformidade com a diretiva para os dispositivos médicos 93/42/CEE.
Aparelho da classe Il no que diz respeito a protegdo contra choques elétricos. O nebulizador, o bocal
€ as mascaras sao pegas do tipo BF.

Taxa de emissdo de aerossois: 0,16 ml / min.
Dimenséao das particulas: 2,9 um

100.00

Este aparelho ndo pode ser eliminado em conjunto com o lixo doméstico.

Cada consumidor tem a obrigacao de entregar os aparelhos elétricos ou eletrénicos, con-

tenham substancias nocivas ou ndo, num ponto de recolha municipal ou de comércio, para

que possam seguir para uma eliminagdo ecologicamente correta. Para efeitos de elimi-
HEE nacao, contacte as autoridades locais ou o seu distribuidor.

Devido aos constantes melhoramentos do produto,
reservamos o direito de proceder a alteragdes técnicas e de design.

Pode consultar a respetiva versao atualizada destas instru¢des de utilizagdo em www.medisana.com

Condicoes de garantia e reparagao

Para acionar a garantia, contacte, por favor, o seu revendedor especializado ou diretamente

o centro de assisténcia. Se for necessario enviar o aparelho, indique, por favor, qual o defeito

e junte uma copia do recibo de compra.

Aplicam-se as seguintes condi¢des de garantia:

1. Os produtos da medisana tém uma garantia de 3 anos apds a data da compra.

Em caso de acionamento da garantia, a data de aquisicéo deve ser comprovada através do recibo
de compra ou da fatura.

2. Os defeitos resultantes de erros de material ou de fabrico sao resolvidos gratuitamente dentro do
prazo da garantia.

3. O servigo de garantia ndo prolonga o periodo de garantia do equipamento ou de qualquer pega
substituida.

4. A garantia exclui:

a. qualquer dano causado pelo manuseamento inadequado, por exemplo, surgidos

devido ao ndo cumprimento das instrugdes de utilizagao.

b. Danos resultantes de reparagdes ou intervengdes pelo comprador ou por terceiros nao
autorizados.

c. Danos resultantes do transporte, que ocorram no percurso entre o fabricante e o consumidor
Ou no envio para o centro de assisténcia.

d. Componentes sujeitos a um desgaste normal.

5. Nao nos responsabilizamos por danos diretos ou indiretos causados pelo aparelho, mesmo
quando o dano no aparelho é reconhecido como um caso de garantia.

ol

Globalcare Medical Technology Co., Ltd.

7th Building, 39 Middle Industrial Main Road, European Industrial Zone, Xiaolan Town, 528415
Zhongshan City, Guangdong Province, PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA

Phone : +86 760 22589901 http://www.globalcare.com.hk/contact/
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Donawa Lifescience consulting Srl,
Piazza Albania, 10, 00153 Rome, ltaly
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To Trapdv eyxeIpidio odnylwv Xpriong avrkel GTo TTPOIOV.
MepiIAapBavel onUOVTIKEG TIANPOPOPIEG OXETIKA UE TN
00N TNG CUOKEUNG O€ AEITOUPYia KAl TOV XEIPITHO TNG.
AloaoTte 0AOKANPO TO £yxEIPiIdIO 0dnyIwv xpriong. H

KN TAPNON TWV TTPOKEIUEVWY 0dNYIWV PTTOPEI va €XEI

WG eTTakOAoUB0 TNV TTPOKANCH CORAPWY CWHATIKWV

BAaBWV A UAIKWV ¢nuIwV.

MPOEIAOMNOIHZH

AuTég ol TTpoEIBOTTOINTIKEG UTTOBEISEIG TTPETTEI VO
TNPEOUVTAI UTTOXPEWTIKA, TTPOG ATTOQUYR TTIfavoU
TPOAUMATIONOU TOU XPROTN.

MPOZOXH - Autég o1 uTrodeieig TTpétrel va TnpouvTal,
TTPOG aTToPUYN MBAVAS TTPOKANONG {NHIWV OTN

OUOKEUN.

YMOAEI=H - O1 rapoUceg utrodeieig mepiAapfdvouv
XPACIPES TIPOOOETEG TTANPOPOPIEG OXETIKA UE TNV

Q

gykaraoTaon f Tn AsiToupyia.
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To mapdv Tpoidv utrokeTal otnv Eupwtraikr Odnyia
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2HMANTIKEZ YNOAEIZEIZ! NA ®YAAZZETAI ONQZAHMNOTE!

AlaBdoTe TTPOCEKTIKA TO EYXEIPIOIO OBNYIWV XPHONG, 10iWG TIG
UTTOdEigEIG aoPaAELiag, TTPIV XPNOIMOTIOINCETE T CUOKEUN

Kol QUAGETE TO eyXEIPIDIO 0BNYIWV XPAONG YIo MEAAOVTIKA XpRHON.
Edv peTaBIBACETE T OCUOKEUN O€ TPITOUG, TTOPAOWOTE OTTWOONTTOTE
Madi e TN CUOKEUN KOl QUTO TO EYXEIPiIBIO 0dNyIWV XPHONG.

A [i
od¢ieic ac@aAsiog A -

H xprion TnG OUYKEKPIPEVNG CUOKEUNG ETTITPETTETAI JOVO OTA TTAQITIO TOU TTEPIYPAPOPEVOU OTO
TTapov eyxelpidlo okotrou. O KaTaOKEUAOTNG Oev QEPEI Kapia euBUvn yia ¢nUIEG TToU o@eilovTal
o€ Jn evoedelyuEvn Xpnon.

Mn XpnOIUOTIOIEITE TN CUCKEUR TTOPOUCIa EUPAEKTWY PEIYPATWY avaiobnaiag ye o§uyovo i
UTTOEEIdIO Tou adWToU (IANAPUVTIKO A€PIO).

H ouokeun auth dev evoeikvuTal yia avaiobnaia Kal ofuydvwaon TwV TIVEUPOVWV.

H cuokeun auTr MTPETTETAI VA XPNOIPOTIOIEITAI HOVO JE TA YV ola TTapeAKOUEVa EapTrHATA
TTOU aVO@EPOVTAI OTO TTAPOV £YXEIPIBIO 0dNYIWV XPHONG.

Mn XPNOIUOTIOIEITE TN CUOKEUR €AV DIATTIOTWOETE TTWG TTAPOUCIAZEl CNUIA 1} UTTOTTECEI OTNV
avTiAnwn oag K&t acuvBioTo.

MoTé PNV avoiyeTe TN OCUOKEUN.

H cuykekpipgévn ouokeun aTToTeAEITal OTTO uaioBNTA EEAPTAPATA KAI O XEIPIOPOG TNG ATTAITE
TTpocoxn. AAGBETE UTTOWN TIG CUVORKEG ATTOBAKEUONG KOl AEITOUPYIaG OTO KEQAAQIO « TEXVIKA
XOPAKTNPICTIKGY.

MpooTareleTe TN ocuokeur] atmo: - Nepod kal uypaaoia, - Akpaieg Bepuokpacieg, - Kpouoeig

Kal TITWOEIG, - PUTTOUG Kal OKOVEG, - AuvaTh NAIaKA akTIVOBoAIa, - YWNAEG Kal XapnAég
Bepuokpaacieg

Tnpeite TOUG IGXUOVTEG YIa TIG NAEKTPIKEG CUOKEUEG KAVOVEG AoQaAEiag, 1I0iwg Toug €EN1G: - Mnv
ayyiceTe TTOTE T CUOKEUN PE Bpeyuéva N uypd xépia. - Katd tn didpkela TnG xpriong ToTroBeTeiTe
TN OUCKEUR o€ Jia opIdovTia kal oTabepn em@avela. - MNa va armroouvOEoeTe To BUCHA aTTd

TNV TTpida unv TpafdTe atrd To KOAWDIO JIKTUOU A aTTO T UCKEUN. - To BUoua Tou KaAwdiou
OIKTUOU XPNOIPEUE! yia TNV ATTOCUVOEDT TNG CUCKEUNG aTrd TO JiKTUO TTOPOXNG, WG €K ToUTOU Ba
TPETTEl TTAVTA va dlac@aAieTal n TTpdofacn o€ autd 600 XPNOIUOTIOIEITAI ) CUOKEUN).

Mpiv ouvdéaeTe TN oUCKEU, BERAIWOEITE TTWG T OTOIKEIO NAEKTPIKAG GUVOEDNG TTOU
avaypdgeovTal TNV ETIKETA OTO KATW PEPOG TNG CUOKEUNG aVTIOTOIXOUV G€ AQUTA TOU BIKTUOU
TTAPOXNG.

TNV TTEPITITWON TTOU TO @IS BIKTUOU ThG OUOKEUNAG Oev Talpidlel oTnv uttodoxn Tng Tpidag,
avaBéoTe o€ €CEIDIKEUPEVO NAEKTPOAOYIKO TTPOCWTTIKO TNV AVTIKATACTACN Tou BUCHATOS (QIG).
H xprion TTpocapuoyEéwy Kal ETTEKTACEWV KAAwDIou yevIKA dev ouviaTdral. EGv n xprion Toug
gival atrapaitnTn, TTE TTPETTEI VA TTANPOUV TIG ATTAITACEIS TWV KavOVwY ac@aleiag. Katd Tn
XPNoN TOUG TTPETTEI VA TNPOUVTAI TTAVTA Ol ETTITPETTOPEVEG TIMEG OpiwV OTTWG avaypd@ovTal OToV
TIPOCAPUOYE KOl OTO KOAWDIO ETTEKTACNG.

Mnv a@rveTe Tn cUOKeUr ouvdedepévn OTav OV TN XPNOIMOTIOIEITE. TPaBATe TO PIG ATTO TNV
TTpia OTaV OEV XPNOIUOTIOIEITE TN CUOKEUN).

H eykatdoTaon TTpETTEl va UAOTTOIEITAI CUP@WVA PE TIG 0ONYiEG TOU KaTaokeuaoTh. Mia
AavBaouévn eykatdoTaon UTTopei va TTPokaAéoel {nuid o€ AToua, Wa Kol QVTIKEIYEVD, YIa TNV
OTTOi0 O KATAOKEUAOTAG OTTOTTOIEITaI OTTOIAdATTOTE €UBUVN.

Mnv avTIKOTAOTAOETE TO KAAWDIO POPTIONG QUTAG TNG CUOKEUNG. Z€ TTEPITITWON EAATTWHATIKOU
KOAWJIOU ETTIKOIVWVACTE PE WIa EE0UCIODOTNHEVN UTTNPECIA EEUTTNPEETNONG TTEAQTWY TOU
KATOOKEUOQOTH.

To KaAwdIO POPTIONG TTPETTEI TIAVTA Va €ival EEDITTAWMNEVO TTPOKEIYEVOU VA ATTOTPETTETAI TO
EVOEXOMEVO ETTIKIVOUVNG UTTEPBEPUAVONG.

Mpiv atmd kKaBe epyacia kaBapiopyoU | GUVTAPNONG N CUCKEUN TTIPETTEI VA £XEI ATTEVEPYOTTOINOET
Kal To KOAWJIO BIKTUOU va €xel atToouvdeBei attd TnVv TTpida.

XPNOIUOTTOIEITE HOVO TA PAPHUAKEUTIKA OKEUACUATA TTOU CUVTAYOYPA@NOE O 10TPOG OOG KAl
TNPEITE TIG 0BNYieg TOU 1aTPOU OXETIKA pe TN BOCOPETPNON, TN DIGPKEIA KAl T OUXVOTNTA ThG
Beparreiag.

XpnaoiyoTroleite pOvo Ta €IBIKA yia TNV TTABNCA 0ag EapTAPATA TTOU avEPEPE O 1aTPOG.
XpPNOIYOTIOIEITE TNV UTTOBOXN MUTNG JOVO £QOCOV TO €XEl ¢nNTroEl pNTa O 1aTPOG 0aG. PpovTioTe
WOoTe To CWANVAKI va unv eicdyetal NMOTE péoa atn potn aAAd va Kpateital 6G0 1o duvato TTIo
KOVTA UTTPOOTA atrd TN PUTh.

EAéyETe 0TO GUVNUUEVO QUAAGDIO TOU QAPUAKEUTIKOU OKEUAOUATOG, €AV UTTAPXOUV OVTEVOEIEEIG
yla Tn Xprion Je ouvhn cuoTrpaTta BepaTTeiag HECW EICTTVOWV.

Katd tnv TomoB€Tnon TNg CUOKEUNG TIPOCEXETE WOTE O DIOKOTITNG ATI/-EVEPYOTTOINONG Va €ival
TPooRAciuog.

Ma Adyoug uyieIvig dev TTPETTEI VO XPNOIUOTIOIEITAI TO iDIO TTAPEAKOUEVO EEAPTNHA ATTO
TTEPICOOTEPA ATTO £va ATOMA.

Mnv YEPVETE TOV VEQPEAOTTOINTHA KATA TTEPICOOTEPEG OTTO 60°.

Mn XPnOIUOTIOIEITE TN CUOKEUR KOVTA 0€ dUVOTA NAEKTPOPAyVNTIKA TTEdIA OTTWG TT.X. KIVNTA
TNAEQWVA 1] ACUPPATEG EYKATAOTACEIG. AlaTnPEITE PIa EAGXIOTN atrooTacn 0,3 Y. TTPOG TETOIEG
OUOKEUEG OTAV XPNOIYOTIOIEITE QUTH TN CUCKEUN).

dpovTioTe, WOTE VA PNV YiveETal XPrjon TNG CUCKEUNG atrd TTaidid Xwpig eTiRBAewn, opiopéva
eCapTApaTa gival TOO0 PIKPA, WOTE VO EVEXOUV ToV Kivduvo Katdtroong. Ta AdoTixa Kal Ta
KOAWJIO TG CUOKEUNG TTPETTEN va dieuBeToUvTal KaTd TPOTTO, WOTE VA PNV UTTAPXE! Kivouvog va
OKOVTAWEI KATTOI0G, KivOUVOG TOAKIOPOTOG 1} oTpayyaAiopou.

H xpAon TG OUYKEKPIPNEVNG OUCKEUNG DEV UTTOKABIOTA TNV €TTICKEWN OTOV I0TPO.

MapakaAoUue OTTWGS YVWOTOTIOIEITE KGBE GoRaPS TTEPICTATIKO TTOU TTPOKUTITEI AVAPOPIKA HUE TO
TTPOIGV OTNV UTTEUBUVN TOTTIKI apXr] KOl GTOV KATACKEUAOTH) ) OTNV €E0UCIOBOTNUEVN EUPWTTAIKT
uttnpecia (EC REP).

pageio cuvdéauou eraypuTrvnong: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts/

Evdedeiypévn xpiaon
H ocuokeun siotrvowv medisana IN 165 (ve@eAoTroiNTAG e CUUTTIEDTN) gival éva oUCTNHO
Bepartreiag agpoAupaTog KAatGAANAO yia OIKIaKH Xpron.

MposToIpOCia CUOKEURG

Mp

IV TNV TTPWTN XPAON CuVvICTOUWE TOV KABapIoPS OAWV TwV EAPTNUATWY - OTTWG TTEPI-

ypdaeeTal 010 KEQAAAIO «KaBapiopdg kal ATTOAUPavVON». £T0 HETALU UTTOPEITE VO POPTICETE
TN CUOKEUN PE TO TTEPIEXONEVO OTN cuokeuaaia kaAwdio USB @ kai Tov TTpocapuoyEéa

(0]}

pTiong USB @®. lNa Tov oKoTrd auTd ouvoETE TO PEYOAUTEPO aTTd Ta dUo BUCATA TOU

KaAwdiou e Tov TTpocappoyéa eopTiong USB kal To GAA0 GKpo Tou KaAwdiou GTnv UTTo-
doxr eopTIoNG & TNG CUOKEUNG €I0TTVOWV. H KatdoTaon ¢opTIoNnG ETTICNUAIVETOI YE TIG 4
Qwrelvég evdeiteic LED @.

Xpfion

Avoi€Te TOV veQeAoTTOINTA @ TTEPIOTPEPOVTAG TO AVW TUMKA TOU KOTTOKIOU apIOTE-
pPOCTPOGA.

BeBaiwBeite TG N KEQAA YeKATUOU £apudlel CwaTa aTNV KUAIVOPIKK KEQAAN
TOU VEQEAOTTOINTA.

epioTe TN HOVADQ VEQEAOTTOINTH WE TO EICTTVEOUEVO OIGAUNA TTOU 0AG £XEI TUVTA-
Yoypa@nael o 10TpOG oag. BeBaiwbeite TTwg dev Ba uttepReite TNV £vOEIEN PHEYIOTNG
oTGoung (6 ml).
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KAeioTe Tov vepeAotroint @ TTEPIOTPEPOVTAG TO KATTAKI OECIOGTPOPA.
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¥

ZuvdEaTe ToV €UKOPTITO CWARVa aépa @ oTov vepeAoTToiNTr @ Kal GUVOEDTE TO
AGAAO GKpO TOU CWARVA PE TN GUCKEUR €I0TTVOWV (Béon ©).

ZUvO£QTE TO ETTIOTOMIO A TNV UTTOd0XN MUTNG i TN HdoKa atreubeiag oTov vepeAo-

£)
“ ellsin!

% (PopéaTe TNV TTaIdIKA Kal Bpe@ikA pdoka @ pe Tn BonBeia Tou TTpocapuoyéa @a).

Ma TNV Tpo@odoaia TNG GUOKEUNG EICTTVOWY 00G £XETE OUO dUVATOTNTEG:
POPTIOTE TN OUOKEUN OTTWG TTEPIYPAPETAl OTNV evoTNTa «[1poeToIyacia cuokeung» (yia TTapddelyua
Yo XPron KaTd TIG JETAKIVAOEIS 0AG) i XPNOIUOTTIOINOTE TO KAAWDIO KAl TOV TIPOCAPUOYEA YIA OTTEU-

O¢cia

G auvdeon otnv Tpia. MNa va EekivioeTte Tn Bepartreia, TOTAOTE GUVTOPA TO KOUUTTI QTT-/EvEpPyo-

moinong @. Katd Tig €10Tvoég va kdBeoTe (01 o€ TTOAUBPOVA) XaAapd dlatnpwvTtag 6pdia oTdon
OWPaToG SITTAG O€ £va TPATTE] TTPOKEIPNEVOU VO ATTOTPATIEI N CUUTTIEGN TNG AVATIVEUOTIKAG 000U Kal
Va PNV ETTNPEACTEN N ATTOTEAEOUATIKOTNTA TNG BepaTreiag. Mnv EATTAWVETE KATA TIG EICTTVOEG. ZTAMA-
TAOTE TIG EIOTTVOEG €AV Oev a1oBAveDTE KAAG. MOAIG OAOKANPWOETE TN GUVICTWHEVN ATTO TOV 1ATPO 0OG
OIGPKEIQ EI0TTVOWY, TTOTAOTE TO KOUWTTI aTtT-/evepyoTroinong @ yia va oTTEVEPYOTTOINCETE TN CUCKEUN
KOl aTToouvoECTE TO BUCHA ATTd TN TTPICa, £QOCOV XPEIAeTal.

Adel

doTe TO UTTOAOITTO EIOTTVEOUEVO DIGAUPA aTTO TOV VEQEAOTTOINTH Kal KABAPIOTE TN CUOKEUN OTTWG

TTEPIYPAPETAI 0TO KEPAAaIo «KaBapiopdg kal ATToOAUPavon».

* H ouykekpiuévn ocuokeun aoxedidaoTnke yia Asitoupyia 30 AeTrtd evepyny / 30 AeTTTd avevepyn. ATrevep-
YOTTOINOTE TN OUOKeUR PETA atrd 30 AeTTTa Kl TTEPIMEVETE yia 30 AETTTA TTPIV CuveXioeTe TN Beparreia.
* H ouokeun dev atraitei BaBuovounaon. H Tpotrotroinon TNg CUCKEUNRG OV ETTITPETTETAI.

Mep

IEXOMEVA OCUOKEUATIAG

+ 1 ouokeun siorvowv medisana IN 165 (@ KoupTi arm-/evepyotroinong, @ ‘Evdeicn otaBung

@6

priong, & Zuvdeon Micro-USB (utodoxn @optiong), @ O¢on tou giAtpou aépa, @ Yodoxn

ouvoEeaNG EUKOUTITOU CWAARVa aépa)

* 1 gyxeipidlo odnyiwv xpHong
* MapeAkdueva egaptriuara: @ Ymodoxn putng, @ 2 sukautrtol cwAfveg aépa, @ NepehotroinTg,

o

Emotouio, O Mdaoka yia evijhikeg, @ Mdoka yia Taidid & Bpéen xwpig EIK. (ue TTpocapuoyéa

®a), ® KaAwdio Micro-USB (kahwdio ¢optiong), ® Mpooappoyéag eoptiong USB, @ 5 ditpa
aépa (avrikardoTaon otn 8éon @), Todvra eUAAENS (xwpig EIK.)

MPOEIAOMNOIHZH
®dpovTioTe, WOTE Ol JEPPPAVEG CUOKEUATIAG VO MNV KOTOAREOUV OTa XéPIO TWV
adiwv. YpioTaral Kivduvog acpuiiag.

Ka@apiopog kal atroAupavon

Kab

KaBapileTe emoTapévwg OAQ Ta TTAPEAKOPEVA EEQPTAMATA PETA OTTO KABE BepaTTeia, TTPOKEIUEVOU
Va aQaIpOoUVTal UTTOAEIUUATA QAPPAKOU Kal TTIBAVES ETTIMOAUVOEIG.

Ma Tov KaBapIoPO TOU GUUTTIEDTH] XPNOIUOTIOIEITE £va aTTaAd, OTEYVO TTaVi KAl £va ATTIO KABAPIOTIKO.
Beaiwbeite TTwG 0TnN cuokeun dev Ba I0XWPATEI KAvEVA UYPO Kal TTWG TO KAAWDIO QOPTIONG EXEI
QaTTOOUVOEDEI.

apIoudS Kai arroAduavon Twv eEapTnudTwyv

AkoAouBeiTe eTTaKPIBWG TIG 0dnyieg KaBapIoUoU Kal aTTOAUPavVONG TwY £EAPTNNATWY, AQoU auTd gival
ONMAVTIKA YIa TNV ammddoacn TNG GUOKEUNG KAl TNV ETTITUXIA TNG BepaTreiag.
lpiv kai peta amé KAbe epapuoyn

1.
2.

3.
4.
5

Xpn

lupioTe TO Avw TUAPG TOU vEQEAOTTOINTA @ apICTEPOOTPOPQ, YIO VO AVOIEETE TOV VEQPEAOTTOINTA
KOl VO 0QaIPEDTE TNV KEQAAN WeKATUOU.

MAOveTE OAa TO £APTAMATA TOU VEPEAOTTOINTH, TO ETMOTOMIO @ Kal TNV uTTodoX MUTNG @. MeTd
TOTTOBETATTE yIa 5 AeTTTG o€ vepO TTOU BPadel.

MAUVETE TIG JAOKEG KA TOV EUKANTITO CWANVa agpa pe (eoTd vepo.

ZuvappoAoynoTe Eava Ta EEAPTHMATA TOU VEQPEAOTTOINTA KAl CUVOEDTE TOV EUKANTITO CWARVA aépa.
EvepyotroinoTe Tn cuokeur] kail apraTe Tnv yia 10-15 Aemrtd o€ Aciroupyia.

OIMOTTOINOTE TA SIGAUMATA YUXPHS ATTOOTEIPWONG CUMPWVA ME TIG OBNYiEG TOU KATUOKEUNOTN.

MnV aTTOOTEIPWVETE TIG HAOKES KAl TOV EUKAMTITO CWARVA aépa ME BPacd | QUTOKAEIGTO.

ZuvTAPNON KAl @POVTida
AVTIKaTdoTaon Tou vepeAorrointn
MeTd ammd poKpd TTAPAPOVHA €KTOG XPAOoNG, O vepehotroinTig @ Tpétel va avTikabioTatal €av

TTap
o1

OUCIACEl TTOPAPOPPWOEIG I PWYHES | OE TTEPITITWON £UPPAENG TNG KEPAANG WekaapoUu aTrod
EEPAUEVO PAPUAKEUTIKO OKEUAOWA, KOV KTA. ZUVIOTOUUE TNV GVTIKATAOTOON TOU VEQEAOTTOINTH

META aTTO 6 £wg 12 PAveg, avaloya Pe TN XPrRon. Xpno1JOTroIEiTE MOVO TOoV YV Olo ve@eAoTToINTA!
AvTikardoTaon Tou QiATpou aépa
Y1 kavovikég ouvBnkeg Asitoupyiag To QiATpo aépa @/P Trpétrel va avTikaBioTatar yetd amd 500

wpe

G Aermoupyiag f €va €T0G. ZUVIOTOUUE va EAEYXETE TOKTIKG TO QIATPO aépa (k&Be 10-12 epapuoyEg)

KQlI VA TO avTIKABIOTATE OTAV EUPAVICEl YKPI 1] KOQE XPWHATIKEG AAAOIWTEIG ) €AV €ival uypod oTNV APH.
AgpaipéaTe To QiATpo aépa (B€on @) Kal avTIKATAOTHOTE TO PE Eva VEO QIATpo. Mnv eTTiIXeIpAROETE va
KOOapioeTe TO QIATPO TTPOKEIMEVOU VA TO ETTAVAXPNCIMOTTOINCETE. AgV EMITPETTETAI I ETTIOKEUN
f N CuvTAPNON ToU QiATpou aépa 600 XpnaoipoTroisital atrd évav acBevi. XpnoipoTrolgite pévo
yviioia @iAtpal Mnv XpnoIgoTIoIEiTE TN CUOKEUR XWPIG QiATpo!

AucAsiToupyieg Kal JETPA AVTIHETWTTIONG

H evepyorroinon tng ouokeung dev ivar duvarh

* Befaiwbeite Twg 10 KAAWDIO POPTIONG €ival CWOTA CUVOEDEUEVO/POPTIOTE TNV PTTATOPIA.

* Befaiwbeite TG N cuokeur| TTAPEPEIVE O€ AEITOUPYIA YIO TO aVAPEPOUEVO OTO TTAPOV EYXEIPIBIO
XPOVIKO diaoTnpa (30 Aetrtd evepyr) / 30 AeTTTA avevepyn).

AVETTQPKNS OXNUATIOUOS EKVEQWUATOS i Qduvauia OXNUATIONOU EKVEQWLATOS

* BeBaiwbeite TTWG 0 €UKAUTITOG CWARVAG aépa @ £xel ouvoeBel owaTd Kal oTa dUO Tou AKPa.

* BeBaiwbeite TTWG 0 €UKAUTITOG CWARVAG aépa @ Oev £XEI TOOKIOEI, CUPTTIECTEI, €ival BPWHIKOG N
éxel Bouhwael. EQdoov xpelddeTal, QvTIKATAOTAOTE TOV JE EVaV VEO.

* BeBaiwBeite TTwg 0 vepeAotroinTrg @ €xel ouvappoAoynBei TTARpwWG e dAa Ta EaPTAPATA Kal TTWG
N KEQAAN YeKAOUOU £xEl TOTTOBETNOEI cWOTA Kai OV gival BouAwpuévn.

* Befaiwbeite Twg €xel CUPTTANPWOET TO ATTAITOUPEVO EI0TTVEOUEVO BIGAUPA OTNV TTPORAETTONEVN
ToodéTnTa (Max. 6 ml).

TeXVIKA XapOKTNPIOTIKA

Ovoua Zuokeun giomrvowv medisana IN 165, Torog: GCE845
Tpogodooia Eiocodog: 100-240 V~ 50-60 Hz, 'E€odog: 5V DC, 2A
MoadTtnTa vepelotroinong (uéon TIuA) 0,25 ml/min.

MéyeBog ocwpaTIdiwv 2,9 um

MEy. TTiEon 1,1 bar

21G6un BopuBou 45 dBA

MoodTtnTta TTARPWONG Hovadag vepehotroinong eAdy. 2 ml, péy. 6 mi

AiGpkeia Aeiroupyiag 30 Aetrra Evepyn) / 30 AeTrtd Avevepyn
Aidpkeia {wng 400 wpeg
>uvBnKeg Aeitoupyiag 10-40°C/50- 104 °F

10 - 95 % péyioTn OXETIKA vypacia aépa
700 - 1060 hPa Tieon aépa

-20-+60 °C /-4 - +140 °F

10 - 95 % péyioTn OXETIKA vypacia aépa
700 - 1060 hPa Tieon aépa

>UVBNKeG aTTOBrKEUONG KOl JETAPOPAEG

Bdpog 24049

AlaoTdoeig 10,8 x7,2x4,4cm

MnAkog kaAwdiou pelpaTog 150 cm

Babudég mpooTaciag IP IP 21

MapatrouTrA o€ TTPOTUTIA EN 60601-1, EN 60601-2, 93/42/EOK

Kwdikog eidoug 54556

ApiBudég EAN 40 15588 54556 6

100‘0:/:‘;

§§§Z 5 1816TNTEC agpoAUpaTog kaTd To TTPpdTUTTO EN 13544-1
P i Y MAPAPTHMA CC / MoodTnTa eKTTOUTIAG agpoAUpaTtog: 0,51 ml
oo ? PuBuog ektroutig agpoAUuaTtog: 0,16 ml/ min.

fé% ‘4'/ [ MéyeBog owpamndiwv (MMAD): 2,9 ym

0.10 1.00 10.00 100.00

H ouykekpipyévn ocuokeuny TAnpoi I atmmaithoelig Tng Odnyiag 93/42/EOK yia Ta 101poTEXVOAOYIKG
TTPOIOVTA. 2UOKeur TnNG KaTtnyopiag Il wg pog Tnv TrpooTacia atrd nAekTpotrAngia. Ne@eAoTToINTAG,
ETMOTOUIO Kal HAOKES gival XpnolgotroloUpeva e€apthpara Tou Tutrou BF.

H ouykekpiyévn ouokeun Oev ETTITPETTETAI VA QTTOPPITITETAI OTA OIKIOKA OTTOPPIUMaTA.
KdaBe kartavaAwThg uttoxpeouTtal va TTapadidel OAEG TIG NAEKTPIKEG 1] NAEKTPOVIKEG OUOKEUEG,
aveEdptnTa ammd 1O €dv TrepIExouv eMRAaBeic yia To TePIBAANOV ouaieg OTO Oneio
OUYKEVTPWONG TNG TTOANG TOU i} O€ £va EUTTOPIKO KATAOTNUA TTPOKEINEVOU va TTpowBouvTal

mm "P0S avakUkAwon ota mAaiola piag @IANIKAG yia To TTepIBaAlov diadikaciag. AtreuBuvbeite
OXETIKA pe BépaTa amoppiPng oTnv apuddia utrnpeaia Tou drPou oag ) oTd KATAoTNUa
NAEKTPIKWV €10WV TNG ETTIAOYAG 0OG.

270 TAQiC10 CUVEXWYV BEATIWOEWV TOU TTPOIOVTOG
S10TNPOUME TO SIKAIWMA TEXVIKWYV Kal OXESIAOTIKWYV aAAaywyv.

Mrmopeite va Bpeite TV ekdaToTe IoxUouaa EkBoan Tou TapdvTog eyxelpidiou odnyiwv o dielBuvan www.medisana.com

‘Opol eyylnong Kail MOKEUNG

>& epITTTwon agiwong TTou KAAUTITETaI aTTO TNV €yyunon ameuBuvBeiTe aTo eEEIBIKEUPEVO ATAOTNHO
TNG €MAOYAG 0OG N} aTTEUBEIag OTO TUAMA TEXVIKNG UTTOCTNPIENG. EAV XpelaaTei va atrooTeiAeTE TN
OUOKEUTN], avagEPETE TN BAGRN Kal ETTICUVAYTE £vVa QVTiypa@o TnG ammodeigng ayopag.

270 TTACioI0 AUTO 1I0XUOoUV oI akdAouBol dpol eyyunong:

1. Ta rpoidvTta Tng medisana cuvodeUovTal atrd eyyunaon 3 €TWV a1t TV NUEPOUNVia ayopd.
> TEPITTTWAON KAAUTITOUEVNG aTTO TNV £yyunon agiwong, N nuepopnvia ayopdg TrpETTEl va
aTTodeIKvUETal aTTO TNV aTTOdEIEN | TO TINOAGYIO AyOpPdG.

2. Ta eAatTwPOTa TTOU 0QEidovTal o€ OQAAPATa UAIKOU ] KOTAOKEUNG Ba attokabioTavtal xwpig
XPEwan evTOg Tou XPOVOoU 1I0XU0G TNG £yyunaong.

3. Mg pia uttnpeoia TToU TTaPEXETAI OTA TTAQITIA TNG £yyUNong &gV ETTEPYETAI Kapia TTapdTacn Tou
XPOVOU 10XU0G TNG £yyunong, oUTE yia TN OUOKEUR, OUTE yia Ta €EQPTAPATA TTOU AVTIKOTOOTAB0UV.
4. Aev KOAUTTTOVTAI ATTO TNV £yyunon:

a. OAEG o1 CNUIEG TTOU oQeihovTal OE PN EVOEDEIYUEVN XPAON, TT.X. AOYyWw un THPNONG Twv odnyIwv Xprong.
B. Znuiég TTOU o@eiAovTal OTNV ETTIOKEUN ] O€ ETTEURACEIG EK HEPOUG TOU AyOPOCTH)

1 KN €60UCI0B0TNUEVWYV TPITWV.

Y. ZnNUIEG TTou TTPOKANBoUV KaTd TN pHeTA@Opd aTTd TOV KATAOKEUAOTH TTPOG TOV KATAVAAWTA

Il KOTA TNV ATTOOTOAN OTO KEVTPO TEXVIKAG UTTOOTHPIENG.

0. afeooudp TTOU UTTOKEIVTAI O QUOCIOAOYIKI @Bopd Adyw Xprong.

5. Mia €uBuvn yia éuueceg 1 aueoeg TTAKOAOUBEG Cnuieg TTou TTpokANBoUV aTrd TN CUCKEUN
QTTOKAEIETAI AKOPA KAl OTNV TTEPITITWAN TTOU N {NUIG GTN CUCKEUR aVOyVWPIOTEN WG KAAUTTTOUEVN
aTré TNV eyyuNnon TTEPITITWON.

ol

Globalcare Medical Technology Co., Ltd.

7th Building, 39 Middle Industrial Main Road, European Industrial Zone, Xiaolan Town, 528415
Zhongshan City, Guangdong Province, PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA

Phone : +86 760 22589901 http://www.globalcare.com.hk/contact/

| EC [REP

Donawa Lifescience consulting Srl,
Piazza Albania, 10, 00153 Rome, ltaly
https://www.donawa.com/wli/main/contatti.index
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Fl Kayttoohje inhalaattori IN 165

Laite ja kayttoelementit

Merkkien selitys
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Tama kayttdohje kuuluu tdhan laitteeseen. Se sisaltada
tarkeita tietoja kayttdonotosta ja kasittelysta. Lue koko
kayttdohje. Taman ohjeen noudattamatta jattdminen voi
johtaa vakaviin loukkaantumisiin tai laitevaurioihin.

VAROITUS
Naita varoituksia tulee noudattaa, jotta véltetaan
kayttdjan mahdollinen loukkaantuminen.

HUOMIO - Naita ohjeita on noudatettava,
jotta valtetaan laitteen mahdolliset vauriot.

OHJE - Nama ohjeet antavat hyodyllista lisatietoa
asennuksesta tai kaytosta.

Tieto suojausluokasta epapuhtauksia ja vetta vastaan

Tahan tuotteeseen sovelletaan eurooppalaista direktiivia
2012/19/EU sahko- ja elektroniikkalaiteromusta, ja tuote
on merkitty vastaavasti.

Suojausluokka Il = Vaihtovirta

Tuotenumero I/ O Paila/pois
Laiteluokitus:

Tyyppi BF MD Laakinnallinen laite
Maahantuoja

<
<> Myyja
N

ERA-numero
Laitteen sarjanumero

Lampadotila-alue

Ymparoivan paineen
limankosteusalue @ rajoitus

Valmistaja

Valmistuspaiva Yksittdinen potilas,

/];HQ moninkertainen
\_ kaytto (vain

tarvikkeelle)

m Valtuutettu EU-edustaja
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Fl TARKEAT HUOMAUTUKSET! SAILYTA EHDOTTOMASTI!

Lue kayttoohje, erityisesti turvallisuusohjeet, huolellisesti ennen
laitteen kayttoa ja sailyta kayttoohje myohempaa kayttoa varten.
Jos luovutat laitteen kolmannelle osapuolelle, tama kayttoohje on
ehdottomasti annettava mukana.

A AL
Turvaohjeet

» Tata laitetta saa kayttdd ainoastaan tassa ohjeessa kuvattuun kayttotarkoitukseen.
Valmistaja ei ole vastuussa vaurioista, jotka ovat seurausta asiattomasta kaytosta.

« Al kayta laitetta syttyvien, happea tai dityppioksidia (ilokaasu) siséltévien anestesia-
aineseosten lahella.

+ Tama laite ei sovellu anestesiaan ja keuhkojen tuuletukseen.

« Tata laitetta saa kayttaa vain tassa kayttdohjeessa ilmoitettujen alkuperaisten
tarvikkeiden kanssa.

 Al3 kayta laitetta, mikali huomaat siina vian tai jotain tavallisesta poikkeavaa.

+ Al4 koskaan avaa laitetta.

« Tama laite koostuu herkista osista, ja sita on kasiteltava varovasti. Noudata
kappaleessa Tekniset tiedot annettuja varastointi- ja kayttdolosuhteita.

* Suojaa laite seuraavilta: - vesi ja kosteus, - aarimmaiset lampdtilat, - iskut ja
putoamiset, - lika ja pdly, - voimakas auringon sateily, - kuuma ja kylma

+ Noudata sahkdlaitteisiin sovellettavia turvallisuusmaarayksia, etenkin seuraavia: - Ala
milloinkaan kosketa laiteta marilla tai kosteilla kasilla. - Sijoita laite kaytdn aikana
vaakasuoralle ja tukevalle alustalle. - Ald veda verkkojohdosta tai laitteesta pistokkeen
irrottamiseksi pistorasiasta. - Verkkojohdon pistoke on tarkoitettu laitteen irrottamiseen
sahkdverkosta, minka vuoksi siihen paasy tulee varmistaa kaytdon aikana.

* Varmista ennen laitteen liittamista, ettd laitteen pohjassa olevassa tarrassa ilmoitetut
sahkotiedot vastaavat sahkdverkon arvoja.

« Mikali laitteen verkkopistoke ei sovi pistorasiaan, ota yhteys ammattihenkildstoon
verkkopistokkeen vaihtamista varten. Emme suosittele adapterin tai jatkojohdon
kayttoa. Mikali niiden kayttd on kuitenkin valttamatonta, tulee niiden olla
turvamaaraysten mukaisia. Adaptereissa ja jatkojohdoissa ilmoitettuja sallittuja raja-
arvoja tulee aina noudattaa.

« Al3 jata laitetta kytketyksi verkkovirtaan, kun se ei ole kaytdss3; irrota pistoke
pistorasiasta, kun laitetta ei kayteta.

» Asennuksen tulee tapahtua valmistajan ohjeiden mukaisesti. Vaaranlainen asennus
voi vahingoittaa ihmisia, elaimia tai esineita, eika valmistaja ole naista seurauksista
vastuussa.

« Al vaihda laitteen latausjohtoa. Ota viallisen johdon tapauksessa yhteytta valmistajan
hyvaksyttyyn asiakaspalvelupisteeseen.

+ Latausjohto tulee suoristaa kokonaan sen vaarallisen ylikuumenemisen valttamiseksi.

* Ennen jokaista puhdistus- ja huoltokertaa laite tulee kytkea pois paalta ja verkkojohto
irrottaa pistorasiasta.

» Kaytad ainoastaan laakarisi maaraamia laakkeita ja noudata 1aakarisi ohjeita
annostuksen seka hoidon keston ja tiheyden suhteen.

» Kayta ainoastaan niita osia, joita 1aakarisi on maarannyt sairautesi hoitoon.

+ Kayta nendkappaletta vain, mikali 1dakarisi on erikseen nain maarannyt. Varmista, etta
putkia El KOSKAAN vieda nenan sisaan, vaan niita pidetdan mahdollisimman lahella
nenaa.

» Tarkasta ladkkeen pakkausselosteesta, onko inhalaatiohoidon kaytdlle esteita tavallisia
jarjestelmia kaytettdessa.

+ Varmista laitetta sijoitettaessa, etta virtakytkin on hyvin saatavilla.

* Hygieniasyista kayta samaa tarviketta vain yhdella inmisella.

«  Al3 k&anna sumutinta yli 60°.

« Al kayta laitetta voimakkaiden sédhkdmagneettisten kenttien 1ahelld, esim.
matkapuhelinten tai radiolaitteiden lahella. Pida vahintdan 0,3 metrin etadisyys tallaisiin
laitteisiin, kun kaytat tata laitetta.

* Varmista, etta lapset eivat kayta laitetta; muutamat osat ovat niin pienia, ettéd ne voivat

joutua niellyksi. Laitteen letkut ja johdot on asetettava niin, ettei niihin voi kompastua,

etteivat ne taitu ja etteivat ne aiheuta kuristumisvaaraa.

Laitteen kayttd ei korvaa kayntia ladkarin vastaanotolla.

Iimoita jokaisesta vakavasta tapauksesta, joka on ilmennyt taman tuotteen yhteydessa,
paikalliselle vastaavalle viranomaiselle ja valmistajalle tai eurooppalaiselle edustajalle
(EC REP).

Valvontayhteyspiste: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts/

Kayttotarkoitus medisana-inhalaattori IN 165 (kompressorisumutin) on kotitalouskayttoon
tarkoitettu aerosolihoitojarjestelma.

Laitteen valmistelu

Ennen ensimmaista kayttokertaa suosittelemme kaikkien osien puhdistamista kappaleessa
"Puhdistus ja desinfiointi” kuvatulla tavalla.

Valilla voit ladata laitteen oheisella USB-kaapelilla @ ja USB-latausadapterilla ®. Tata var-
ten liita suurempi pistoke USB-latausadapteriin ja yhdista johdon toinen paa inhalaattorin
latauspistokkeeseen @. Lataustila iimoitetaan 4 LED-valon @ avulla.

Kayttd

"
:

Avaa sumutin @ kaantamalla kantta vastapaivaan.

Varmista, ettd sumutinpaa istuu oikein sumuttimen sylinterinmuotoisessa paassa.

Tayta sumutin laakarisi maaraamalla inhalaatiohoitoon tarkoitetulla liuoksella.
Huomioi, ettd maksimaalista tayttdtasoa (6 ml) ei yliteta.

=
-—

=

Sulje sumutin @ kaantamalla kantta myotapaivaan.

il

M

% Yhdista ilmaletku @ sumuttimeen @ ja liita letkun toinen paa inhalaattoriin (kohta

o

Yhdista suukappale tai nenakappale tai maski suoraan sumuttimeen.
(Aseta lapsi- ja vauvanaamari @ sovittimen @a avulla).

¥

Inhalaattorin virransy6ttddn on olemassa kaksi mahdollisuutta:

Lataa laite "Laitteen valmistelu” (-luvussa kuvatulla tavalla (esimerkiksi matkoilla tapahtuvaa kayttéa
varten) tai kayta kaapelia ja adapteria suoraa virransyéttéa varten.

Kayton aloittamiseksi paina lyhyesti paalle/pois -painiketta @.

Istu inhaloinnin aikana suorassa ja rennossa asennossa pOydan aaressa (ei nojatuolissa), jolloin
hengitystiet eivat puristaudu kasaan eika nain ollen vaikuta hoidon tehokkuuteen. Alad makaa
inhaloinnin aikana. Lopeta inhalointi, mikali olosi on huono.

Kun laakarisi suosittelema inhalaatioaika on paattynyt, paina paalle/pois-kytkinta @, sammuta laite ja
irrota pistoke pistorasiasta.

Tyhjenna jaljelle jaanyt inhalaationeste sumuttimesta ja puhdista laite kappaleen "Puhdistus ja desin-
fiointi” mukaisesti.

Laite on suunniteltu olemaan 30 minuuttia kaytdéssa / 30 minuuttia pois paalta. Sammuta laite 30 mi-
nuutin jalkeen ja odota 30 minuuttia, ennen kuin jatkat hoitoa.

» Tama laite ei vaadi kalibrointia. Laitteeseen ei saa tehda muutoksia.

Toimituksen siséltd

+ 1 medisana-inhalaattori IN 165 (@ Virtapainike, @ Lataustilan naytto, @ Micro-USB-
liitanta (latauspistoke), @ limansuodattimen paikka, @ limaletkun liitant&)

* 1 kayttdohje

» Tarvikkeet: @ Nenakappale, @ 2 ilmaletkua, @ Sumutin, @ Suukappale, ® Kasvomaski
aikuisille, @ Kasvomaski lapsille ja kasvomaski vauvoille iiman kuvaa (adapterin @a kanssa), ®
Micro-USB-johto (latausjohto), ® USB-latausadapteri, @ 5 x iimansuodatin (vaihto kohtaan @),
Sailytyspussi (ei kuvaa)

VAROITUS
Varmista, etta pakkausmuovit eivat joudu lasten kasiin.
Ne aiheuttavat tukehtumisvaaran!

Puhdistus ja desinfiointi

» Puhdista kaikki tarvikkeet huolellisesti jokaisen kayttokerran jalkeen ladkejaamien ja mahdollis-
ten epapuhtauksien poistamiseksi.

+ Kayta kompressorin puhdistamiseen pehmeaa, kuivaa liinaa, ala kayta hankaavia puhdistusai-
neita.

»  Varmista, etta laitteeseen ei paase nesteita ja etta latausjohto on irrotettu.

Tarvikkeiden puhdistus ja desinfiointi

Noudata tarvikkeiden puhdistamista ja desinfiointia koskevia ohjeita tarkasti, silla ne ovat valttamat-

tomia laitteen suorituskyvylle ja hoidon onnistumiselle.

Ennen jokaista kéyttbkertaa ja sen jalkeen

1. Kierrd sumuttimen ylaosaa @ vastapaivaan sumuttimen avaamiseksi ja sumutinpdan poista-
miseksi.

2. Pese sumuttimen kaikki osat, suukappale @ ja nenakappale @. Taman jalkeen laita osat kiehu-
vaan veteen 5 minuutiksi.

3. Pese maskit ja ilmaletku lampimalla vedella.

4. Kokoa sumutinosan kappaleet ja liita sumutin ilmaletkuun.

5. Kaynnista laite ja anna sen kdyda 10-15 minuuttia.

Kayta ainoastaan kylmdasterilointinestettd valmistajan ohjeen mukaisesti.

Maskia ja ilmaletkua ei saa keittaa tai laittaa autoklaaviin.

Puhdistus ja hoito

Sumuttimen vaihto

Vaihda sumutin @ pidemman kayttdtauon jalkeen, mikali siind on epadmuodostumia tai halkeamia
tai mikali sumuttimen paa on tukkeutunut kuivuneen laadkkeen, pdlyn tai muun johdosta. Suosit-
telemme vaihtamaan sumuttimen kaytosta riippuen 6 - 12 kuukauden valein. Kayta ainoastaan
alkuperdistda sumutinta!

llImansuodattimen vaihtaminen

Normaaleissa kayttéolosuhteissa iimansuodatin @/@® tulee vaihtaa noin 500 kayttétunnin tai yhden
vuoden jalkeen. Suosittelemme tarkastamaan ilmansuodattimen saanndllisesti (10 - 12 kayttdkerran
jalkeen) ja vaihtamaan sen, mikali se on varjaytynyt harmaaksi tai ruskeaksi tai se tuntuu kostealta.
Poista ilmansuodatin (kohta @) ja vaihda se uuteen. Al3 yriti puhdistaa suodatinta uudelleen
kayttoa varten. llmansuodatinta ei saa korjata tai huoltaa sen ollessa potilaan kdytossa.
Kiyté vain alkuperiisti suodatinta! Al kéyti laitetta ilman suodatinta!

Virheellinen toiminta ja tarvittavat toimenpiteet

Laite ei kdynnisty

 Varmista, ettd latausjohto on kytketty oikein/lataa akku.

 Varmista, ettd tassa kayttdohjeessa ilmoitettu kayttdaika on huomioitu (30 min paalla / 30 min pois
paalta).

Laite sumuttaa vain véhén tai ei ollenkaan

* Varmista, etta ilmaletku @ on kiinnitetty oikein kummastakin paasta.

* Varmista, ettd ilmaletku @ ei ole puristunut yhteen, taipunut, likainen tai tukkeutunut. Vaihda se
uuteen, mikali tarpeellista.

* Varmista, etta inhalaattori @ on taysin koottu ja etta varillinen sumutuspaa on sijoitettu oikein eika
se ole tukossa.

 Varmista, etta tarvittava maara (enint.6 ml) inhalaationestetta on lisatty laitteeseen.

Tekniset tiedot
Nimi
Virransyo6tto

medisana-inhalaattori IN 165, tyyppi: GCE845
Sisdantulovirta: 100-240 V~ 50-60 Hz; ulostulovirta: 5V DC, 2A

Sumutusmaara (keskiarvo) 0,25 ml/min.

Hiukkaskoko 2,9 um

enint. Paine 1,1 bar

Melutaso 45 dBA

Sumuttimen tayttoaste vah. 2 ml; enint. 6 ml

Kayttoaika 30 min. paalla / 30 min. pois paalta
Kayttoika 400 tuntia

10-40 °C/ 50-104 °F

10-95 % suhteellinen maksimaalinen ilmankosteus
700-1060 hPa ilmanpaine

-20—-+60 °C /-4 —+140 °F

10-95 % suhteellinen maksimaalinen ilmankosteus
700-1060 hPa ilmanpaine

Kayttdolosuhteet

Varastointi- ja kuljetusehdot

Paino 240 ¢

Mitat 10,8 x7,2x4,4 cm

Verkkojohdon pituus 150 cm

IP-luokka IP 21

Viittaus standardeihin EN 60601-1; EN 60601-2; 93/42/EWG
Tuotenumero 54556

EAN-numero 40 15588 54556 6

100.0%
90.0%
80.0%
70.0% >
60.0% ! ,-
50.0% 94

p Aerosoliominaisuudet standardin EN 13544-1 mukaan LIITE CC
, il Aerosolin sy6tto: 0,51 ml

P 7 Aerosolin syéttdaste: 0,16 ml / min.

100% 4/ 1l Hiukkaskoko (MMAD): 2,9 um

0.0% 1
0.10 1.00 1000

Tama laite vastaa laaketieteelliseen kayttodn tarkoitettujen laitteiden asetusta 93/42/EWG.
Laitteen luokitus Il kertoo suojasta sahkoiskuja vastaan. Sumutin, suukappale ja maskit ovat tyypin
BF kaytettyja osia.

100.00

Tata laitetta ei saa havittaa kotitalousjatteen mukana.

Jokainen kayttaja on velvollinen toimittamaan kaikki sahko- tai elektroniset laitteet, sisal-

sivatpa ne haitallisia aineita tai ei, kotipaikkansa keruupisteeseen tai myymalaan, jotta ne

voidaan havittaa ymparistoystavallisesti. Ota havittamiseen liittyen yhteytta kotikuntasi vi-
E ranomaisiin tai jalleenmyyjaan.

Pidatamme oikeuden teknisiin ja muotoon liittyviin muutoksiin jatkuvan tuoteke-
hityksen puitteissa.

Kayttdohjeen ajantasainen versio on saatavilla sivustolla www.medisana.com

Takuu- ja korjausehdot
Ota takuutapauksissa yhteytta erikoisliikkeeseen tai suoraan huoltopisteeseen. Jos laite on |ahetet-
tava huoltoon, ilmoita vika ja liitdA mukaan ostokuitin kopio.
Talloin sovelletaan seuraavia takuuehtoja:
1. medisana-tuotteille myénnetdan kolmen vuoden takuu ostopaivasta lahtien.
Ostopaiva on todistettava takuutapauksessa ostokuitilla tai laskulla.
2. Materiaali- tai valmistusvioista aiheutuvat puutteet korjataan takuuajan sisalld maksutta.
3. Takuusuoritus ei pidenna takuuaikaa, ei laitteen eika vaihdettujen osien osalta.
4. Takuu ei kata:
a. Mitdan vaurioita, jotka ovat syntyneet asiattoman kayton, kuten esim. kayttdohjeen
huomioimatta jattdmisen, seurauksena.
b. Vaurioita, jotka ovat syntyneet ostajan tai kolmannen osapuolen tekeman kunnostuksen
tai kajoamisen seurauksena.
c. Kuljetusvaurioita, jotka ovat syntyneet matkalla valmistajalta kuluttajalle tai Iahetettaessa
huoltopisteeseen.
d. Lisavarusteita, jotka kuluvat normaalisti.
5. Vastuu suorista ja valillisistd vahingoista, jotka syntyvat laitteen vuoksi, suljetaan pois myds
silloin, kun laitteen vaurio todetaan takuuseen sisaltyvaksi.

ol

Globalcare Medical Technology Co., Ltd.

7th Building, 39 Middle Industrial Main Road, European Industrial Zone, Xiaolan Town, 528415
Zhongshan City, Guangdong Province, PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA

Phone : +86 760 22589901 http://www.globalcare.com.hk/contact/

| EC [REP

Donawa Lifescience consulting Srl,
Piazza Albania, 10, 00153 Rome, ltaly
https://www.donawa.com/wli/main/contatti.index
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SE Bruksanvisning Inhalator IN 165

Enhet och komponenter

Q

Denna bruksanvisning hér till den har produkten.
Den innehaller viktig information om idrifttagning
och hantering. Las hela bruksanvisningen. Om
bruksanvisningen inte foljs kan det leda till allvarliga
personskador eller skador pa produkten.

Symbolférklaring

VARNING
Dessa varningar maste féljas for att forhindra att
anvandaren skadas.

OBSERVERA - Dessa anvisningar maste foljas
for att forhindra skador pa produkten.

° TIPS - Har foljer ytterligare nyttiga upplysningar om
1 enhetens installation och drift.

IP21

Information om skyddsklass mot frammande féremal och
vatten

Denna produkt omfattas av det europeiska direktivet
2012/19/EU for avfall som utgdrs av eller innehaller
elektrisk och elektronisk utrustning och ar markt i
enlighet darmed.

Skyddsklass Il m~ Viaxelstrom
Artikelnummer 1/0 PalAv
Enhetsklassificering: .

Typ BF M D Medicinsk produkt

NZs
Importor %‘g Férsiljning

LOT-nummer

Produktens serienummer

Omgivningstryck-

Temperaturomrade . A
begransning

Luftfuktighetsomrade Enskild patient

/ 1|H|) flerfaldig
R anvandning (endast
for tillbehor)

Tillverkare

Tillverkningsdatum

T LE® 2 5 & >|E/[O] =

m Auktoriserad EU-representant

C€o123

SE VIKTIGA ANVISNINGAR! SPARA DESSA!

Las bruksanvisningen noggrant, i synnerhet sakerhets-
informationen, innan du anvander apparaten och spara
bruksanvisningen for framtida bruk. Om apparaten overlamnas
till tredje man maste denna bruksanvisning ges med.

A [i
Sikerhetsinformation A -

» Denna apparat far endast anvandas for det syfte som beskrivs i denna bruksanvisning.
Tillverkaren ansvarar inte for skador till foljd av felaktig hantering.

* Anvand inte enheten i narheten av brandfarliga anestesiblandningar som innehaller
syre eller dikvaveoxid (lustgas).

* Denna enhet ar inte lampad fér anestesi och ventilation av lungorna.

* Denna enhet far endast anvandas med originaltillbehéren som namns i denna
bruksanvisning.

* Anvand inte apparaten om du upptacker skador eller marker nagot ovanligt.

+  Oppna aldrig enheten.

* Denna enhet bestar av kansliga komponenter och maste behandlas varsamt. Beakta
forvarings- och anvandningsvillkoren i kapitlet “Tekniska data”.

+ Skydda enheten mot: - vatten och fukt, - extrema temperaturer,

- slag och fall, - smuts och damm, - starkt solljus, - varme och kold

» Folj sakerhetsforeskrifterna for elektriska apparater, sarskilt féljande: - Ror aldrig
enheten med vata eller fuktiga hander. - Placera enheten pa en horisontell och stabil
yta under anvandning. - Dra inte i laddningskabeln eller pa enheten for att ta ut
kontakten fran uttaget. - Natkabelns stickkontakt anvands for att koppla bort enheten
fran elnatet, darfor maste den alltid forbli tillganglig under anvandning.

» Forsakra dig om att de elektriska uppgifterna pa etiketten under enheten
Overensstammer med elnatet innan du laddar apparaten.

* Om kontakten inte passar in i uttaget, kontakta en kvalificerad person for att byta
ut kontakten. Adaptrar och férlangningssladdar boér i regel inte anvandas. Om en
anvandning inte kan undvikas maste den 6verensstamma med sakerhetsforeskrifterna.
De tillatna gransvardena pa adaptrar och férlangningskablar maste dock alltid
respekteras.

* Lamna inte enheten inkopplad nar den inte anvands; dra ut kontakten ur uttaget nar
enheten inte anvands.

* Installationen maste utféras enligt tillverkarens anvisningar. En felaktig installation
kan orsaka skador pa personer, djur och féremal for vilka tillverkaren inte kan hallas
ansvarig.

» Bytinte ut laddningskabeln pa denna enhet. Kontakta en kundtjanst som ar godkand
av tillverkaren om en kabel ar defekt.

* Laddningskabeln bor alltid lossas helt for att undvika farlig dverhettning.

* Innan rengérings- och underhallsarbeten maste enheten stangas av och kabeln dras ut
fran uttaget.

* Anvand endast de mediciner som ordinerats av din lakare och folj lakarens anvisningar
om dosering, behandlingslangd och behandlingsfrekvens.

* Anvand endast de delar som din lakare, utifran en bedémning av ditt sjukdomstillstand,
angett.

* Anvand endast nasmunstycket om lakaren uttryckligen fordrar det. Se till att roren
ALDRIG sticks in i ndsan utan endast halls sa nara nasan som mojligt.

+ Kontrollera lakemedlets bipacksedel angaende kontraindikationer fér anvandning med
vanliga inhalationsterapisystem.

« Se till att enheten positioneras sa att pa-/av-knappen ar Iatt tillganglig.

* Av hygieniska skal bor du inte anvanda samma tillbehor till fler an en person.

» Luta inte nebulisatorn mer én 60°.

* Anvand inte enheten i narheten av starka elektromagnetiska falt som t. ex.
mobiltelefoner eller radioapparater. Hall minst ett avstand pa 0,3 m till sddana enheter
nar du anvander den har enheten.

+ Se till att barn inte anvander apparaten utan tillsyn. Vissa delar ar sa sma att de kan
svaljas. Enhetens slangar och ledningar maste dras pa sa satt att ingen kan snubbla
Over dem, att de inte viks och att risk for strypning ar utesluten.

* Anvandning av denna enhet kan inte ersatta ett lakarbesok.

Anmal alla allvarliga incidenter som har med produkten att gor till lokal behdrig
myndighet och tillverkaren eller den auktoriserade europeiska representanten (EC REP).
Vigilanz-kontaktpunkt: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts/

Avsedd anvandning
medisana Inhalator IN 165 (kompressornebulisator) ar ett aerosolterapisystem for
hemmabruk.

Forberedelse av enheten

Fore den férsta anvandningen rekommenderar vi att alla komponenter rengdérs enligt
beskrivningen i kapitel "Rengdéring och desinfektion”

Dessemellan kan ni redan ladda enheten med den medféljande USB-kabeln @ och
USB-laddningsadaptern @®. Anslut den storre av de tva kontakterna pa kabeln till
USB-laddningsadaptern och anslut den andra anden av kabeln till inhalatorns laddningsut-
tag ©. Laddningsnivan visas med de 4 lysdioderna @.

Anvandning

Oppna nebulisatorn @ genom att vrida locket moturs.

Se till att finfordelningshuvudet sitter ordentligt pa det cylindriska huvudet pa
nebulatorn.

Fyll nebulisatorn med den inhalatorlésning som ordinerats av er lakare. Se till att
maxnivan (6 ml) inte éverskrids.

@J@M@w
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Stang nebulatorn @ genom att dra at locket moturs.

Anslut luftslangen @ till nebulisatorn @ och anslut den andra dnden av slangen
till inhalatorn (position @).

" Ok f

Satt i munstycket eller nasstycket eller masken direkt pa nebulisatorn.
(Satt pa barn- och babymasken @ med hjalp av adaptern @a).

¥

For stromforsorjningen for er inhalator har ni tva méjligheter:

Ladda enheten enligt beskrivningen i 'Forbered enheten’ (till exempel for anvandning pa vag) eller
anvand kablar och adapter som direkt stromforsérjning.

For att starta behandlingen, tryck kort pa Av / Pa-knappen @.

Vid inandning, sitt uppratt och avslappnad vid ett bord (inte i en fatdlj) for att inte trycka ihop luft-
vagarna och salunda férsamra behandlingens effektivitet. Lagg er inte under inhalationen. Stoppa
inhalationen om ni kénner er dalig.

Nar ni ar klar med den av lakaren rekommenderade inandningstiden, tryck pa Av / Pa-knappen @ for
att stdnga av enheten och koppla ur enheten om det behdvs.

Tom den aterstaende inhalationslosningen fran nebulisatorn och rengér enheten enligt beskrivningen
i kapitlet "Rengoring och desinfektion”.

» Denna enhet har utformats for att fungera i laget 30 minuter. Pa / 30 min. Av utvecklat. Vanligen
stéang enheten efter 30 minuter och vanta ytterligare 30 minuter innan ni fortsatter behandlingen.

» Enheten fordrar ingen kalibrering. Det ar inte tillatet att géra andringar pa enheten.

Leveransomfattning

« 1 medisana Inhalator IN 165 (@ Pa/Av-knapp, @ Laddningsnivaindikering, & Micro-USB-port

(laddningsuttag), @ Luftfiltrets position, @ Anslutning for luftslangen)

* 1 Bruksanvisning

« Tillbehor: @ Nasmunstycke, @ 2 Luftslangar, @ Nebulisator, @ Munstycke, ® Ansiktsmask
vuxen, @ Ansiktsmask barn & ansiktsmask bebis utan bild (med adapter @a), @ Micro-USB-
kabel (laddningskabel), ® USB-laddningsadapter, @ 5 x luftfilter (utbyte vid position @),
Forvaringsvaska (utan bild)

VARNING
Se till att halla plastforpackningen utom rackhall fér barn.
Det finns risk for kvavning!

Rengoéring och desinfektion

* Rengor noggrant alla tillbehdr efter varje behandling for att ta bort Iakemedelsrester och even-
tuella féroreningar.

* Rengoér kompressorn med en mjuk, torr trasa och ett icke-slipande rengéringsmedel.

»  Se till att inga vatskor tranger igenom enheten och att laddningskabeln &r bortkopplad.

Reng6ring och desinfektion av tillbehéren

Folj instruktionerna for rengdring och desinfektion av tillbehdéren exakt eftersom de ar viktiga for en-

hetens prestanda och dess terapeutiska framgang.

Fére och efter varje anvédndning

1. Vrid nebulisatorns ovandel @ moturs for att dppna nebulisatorn och ta bort finférdelningshuvudet.

2. Tvatta alla delar pa nebulisatorn, munstycket @ och nasstycket @ Placera den sedan i kokande
vatten i 5 minuter.

3. Tvatta maskerna och luftslangen med varmt vatten.

4. Satt ihop nebulisatordelarna igen och anslut nebulisatorn till luftslangen.

5. Sla pa enheten och lat den vara pa i 10-15 minuter.

Anvand endast kalla steriliseringslésningar enligt tillverkarens anvisningar.

Koka inte eller autoklavera masker och luftslang.

Underhall och vard

Utbyte av nebulisator

Byt ut nebulisatorn efter en langre tids anvandning @ om den visar deformation eller sprickor eller
om nebulisatorhuvudet ar igensatt med torkad medicin, damm osv. Vi rekommenderar att nebulisa-
torn byts ut efter 6 till 12 manaders anvandning. Anvand endast originalnebulisatorer!

Utbyte av luftfilter

Vid normala anvandningsvillkor skall luftfiltret @/@ efter ungefar 500 driftstimmar eller ett ar bytas
ut. Vi rekommenderar att du kontrollerar luftfiltret regelbundet (10-12 anvandningar) och byter ut det
om det ar gratt eller brunt i fargen eller om det kanns fuktigt. Ta bort luftfiltret (position @ och ersatt
det med ett nytt. Forsok inte att rengora filtret for ateranvandning. Luftfiltret far inte repareras
eller underhallas, medan det ar i anvdandning hos en patient.

Anvand endast originalfilter! Anvand inte enheten utan filter!

Fel och motatgarder

Enheten gar inte att koppla péa

« Se till att laddningskabeln &r ordentligt ansluten / ladda batteriet.

« Se till att apparaten har anvants inom den driftstid som anges i denna bruksanvisning (30 min. Pa
/ 30 min. Av).

Enheten fylls bara svagt med dimma eller inte alls

« Se till att luftslangen @ ar ordentligt fast i bada andarna.

« Se till att luftslangen @ inte ar sammantryckt, bojd, smutsig eller blockerad. Byt vid behov ut den
mot en ny.

 Sakerstall att nebulisatorn @ ar komplett sammansatt och att nebulisatorhuvudet ar korrekt plac-
erat och inte tilltappt.

» Sakerstall att nédvandig inhalationslésning ar i ratt mangd 6 ml) ifylld.

Tekniska data
Namn

Stromférsorjning

medisana inhalator IN 165, typ: GCE845
Ingang: 100-240 V~ 50-60 Hz; Utgang: 5V DC, 2A

Nebuleringsmangd (i genomsnitt) 0,25 ml/min.
Partikelstorlek 2,9 um

max. Tryck 1,1 bar

Bullerniva 45 dBA

Nebulisator kapacitet minst 2 ml; max. 6 ml
Drifttid 30 min. pa/ 30 min. av
Livslangd 400 timmar.

Driftférhallanden 10-40°C/50-104 °F

10 - 95 % maximal relativ luftfuktighet
700 - 1060 hPa lufttryck

-20 - +60 °C /-4 - +140 °F

10 - 95 % maximal relativ luftfuktighet

700 - 1060 hPa lufttryck

Lagrings- och transportférhallanden

Vikt 240 g

Matt 10,8 x7,2x4,4 cm

Strémkabelns langd 150 cm

IP-klass IP 21

Standarder som referens EN 60601-1; EN 60601-2; 93/42/EWG
Artikelnummer 54556

EAN-nummer 40 15588 54556 6
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Denna apparat uppfyller kraven i direktivet om medicinsk utrustning 93/42/EEG.
Apparat i klass Il avseende skydd mot elektriska stotar. Nebulisator, munstycke och masker ar tillam-
pade delar av typ BF.

Denna apparat far inte kastas i hushallssoporna.

Varje anvandare ar skyldig att [Bmna in alla elektriska eller elektroniska apparater, vare sig

de innehaller skadliga amnen eller ej, till en kommunal atervinningsstation eller en ater-

forsaljare sa att de kan avfallshanteras pa ett miljoriktigt satt. Vand dig till din kommun eller
I il aterforsaljaren angéende avfallshanteringen.

For att standigt forbattra produkten forbehaller vi oss ratten
att gora tekniska och optiska andringar.

Den aktuella versionen av denna bruksanvisning hittar du pa www.medisana.com.

Garanti- och reparationsvillkor
Vand dig till en aterforsaljare eller direkt till servicestallet om du behdver utnyttja garantin. Om ap-
paraten maste skickas in, ange defekten och bifoga en kopia av inkdpskvittot.
Déarmed galler féljande garantivillkor:
1. Garantin fér medisana-produkter ar giltig i 3 ar fran inkdpsdatum.
Om man vill utnyttja garantin ska forsaljningsdatumet framga fran kvitto eller faktura.
2. Brister pa grund av material- eller tillverkningsfel atgardas kostnadsfritt under garantitiden.
3. Utnyttjad garanti betyder inte att garantitiden for apparaten eller for komponenter som byts
ut férlangs.
4. Undantagna fran garantin ar:
a. Alla skador som uppkommer pa grund av felaktig behandling, tex. pa grund av att
bruksanvisningen inte foljs.
b. Skador som uppkommer pa grund av reparationer eller andringar som utférts av kdparen
eller obehdrig tredje man.
c. Transportskador som uppstatt pa vagen fran tillverkaren till konsumenten eller nar produkten
skickats till servicestallet.
d. Tillbehorsdelar som utsatts for normalt slitage.
5. Ansvar for direkta eller indirekta foljdskador som orsakats av apparaten utesluts aven om
skadan pa apparaten godkanns som ett garantifall.

ol

Globalcare Medical Technology Co., Ltd.

7th Building, 39 Middle Industrial Main Road, European Industrial Zone, Xiaolan Town, 528415
Zhongshan City, Guangdong Province, PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA

Phone : +86 760 22589901 http://www.globalcare.com.hk/contact/

| EC [REP

Donawa Lifescience consulting Srl,
Piazza Albania, 10, 00153 Rome, ltaly
https://www.donawa.com/wli/main/contatti.index
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NO Bruksanvisning Inhalator IN 165

Apparat og betjeningselementer

Tegnforklaring

Q

Denne bruksanvisningen tilhgrer dette apparatet.
Den inneholder viktig informasjon for igangsetting
og handtering. Les hele bruksanvisningen. Hvis
disse anvisningene ikke fglges, kan alvorlige
personskader eller skader pa apparatet oppsta.

FORSIKTIG - Disse merknadene ma folges
for a forhindre mulige skader pa apparatet.

vann

Beskyttelsesklasse Il

Varenummer

Type BF

Importor
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LOT-Nummer

Temperaturomrade

Luftfuktighetsomrade

Produsent

55 RS =2

~

MERKNAD - Disse henvisningene gir deg nyttig
tilleggsinformasjon om installasjon eller bruk.

ADVARSEL
Disse advarslene ma overholdes for a unnga
skader pa brukeren.
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Angivelse av beskyttelse mot fremmedlegemer og

Dette produktet oppfyller kravene i det europeiske
direktivet 2012/19/EU om elektrisk og elektronisk
avfall og er merket i samsvar med dette.
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m Autorisert EU-representant
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VIKTIGE MERKNADER! TAS GODT VARE PA!

Les noye gjennom bruksanvisningen, spesielt sikkerhets-
anvisningene, for du bruker apparatet, og oppbevar bruks-
anvisningen for bruk ved senere anledninger. Dersom du gir
dette apparatet til en annen person, skal bruksanvisningen folge

med.
A NG
Sikkerhetsanvisninger

» Dette apparatet ma bare brukes til det formalet som er beskrevet i denne veiledningen.
Produsenten er ikke ansvarlig for skader som skyldes feil handtering.

» Ikke bruk apparatet i neerheten av antennelige anestetiske blandinger med oksygen
eller dinitrogenoksid (lystgass).

» Dette apparatet er ikke egnet til anestesi eller ventilasjon av lungene.

» Dette apparatet skal kun benyttes med det originale tilbehgret som er oppfart i denne
bruksanvisningen.

» |kke bruk apparatet hvis du oppdager en skade eller du blir oppmerksom pa noe
uvanlig.

« Apne aldri apparatet.

+ Dette apparatet bestar av gmtélige deler og ma behandles forsiktig. Se oppbevarings-
og driftsvilkarene i kapittelet «Tekniske data».

+ Beskytt apparatet mot: — vann og fuktighet, — ekstreme temperaturer,

— stgt og fall, — smuss og stev, — sterk solstraling, — hete og kulde

» Overhold sikkerhetsforskriftene som gjelder for elektriske apparater. Veaer ekstra
oppmerksom pa fglgende: — Ta aldri pa apparatet med vate eller fuktige hender. — Sett
apparatet pa et vannrett og stabilt underlag under bruk. — lkke dra i strgmledningen
eller apparatet for a ta stgpselet ut av stikkontakten. — Stgpselet pa strgemledningen
brukes til & koble apparatet fra stramnettet, derfor ma det alltid veere tilgjengelig under
bruk av apparatet.

» For du kobler til apparatet, ma du forsikre deg om at de elektriske dataene pa
apparatets typeskilt er i samsvar med stramnettets data.

+ Ta kontakt med fagfolk for a fa byttet ut stgpselet pa apparatet hvis det ikke passer
til stikkontakten. Generelt frarader vi bruk av adaptere og skjgteledninger. Hvis det
ikke er mulig @ unnga bruk av adaptere og skjgteledninger, ma de veere i henhold til
sikkerhetsforskriftene. | disse tilfellene ma alltid de tillatte grenseverdiene overholdes.
Verdiene er angitt pa adapterne og skjateledningene.

+ La ikke apparatet veere tilkoblet nar det ikke er i bruk — trekk stapslet ut av
stikkontakten nar apparatet ikke skal brukes.

+ Installasjonen ma utferes i henhold til produsentens anvisninger. Feil installasjon kan
fore til skader pa personer, dyr og gjenstander. Produsenten kan ikke holdes ansvarlig
for disse skadene.

» |kke bytt ut stramledningen pa dette apparatet. Dersom ledningen er gdelagt, skal du
kontakte et av produsentens autoriserte servicesentre.

+ Strgmledningen skal alltid surres helt ut slik at farlig overoppheting unngas.

* Apparatet ma alltid slas av, og stopselet ma trekkes ut av stikkontakten fer rengjgring
og vedlikehold.

» Bruk bare medikamentene som legen har forordnet, og falg legens anvisninger nar det
gjelder dosering, varighet og terapiens hyppighet.

* Bruk bare deler som legen har angitt med utgangspunkt i din sykdomssituasjon.

* Bruk bare nesestykket hvis legen uttrykkelig har foreskrevet det. Pass pa at rgrene
ALDRI stikkes inn i nesen, men bare holdes sa naert nesen som mulig.

» Kontroller pakningsvedlegget til medikamentet for & se om det er kontraindikasjoner for
bruk med de vanlige systemene for inhalasjonsterapi.

* Ved plassering av apparatet skal du passe pa at pa-/av-knappen er lett tilgjengelig.

* Av hygieniske arsaker skal det samme tilbehgret bare brukes til én person.

» |kke la forstgveren helle mer enn 60°.

» Ikke bruk apparatet i neerheten av sterke elektromagnetiske felter som f.eks.
mobiltelefoner eller radioinstallasjoner. Hold en avstand pa minst 0,3 m til slike
apparater nar du bruker dette apparatet.

» Sorg for at barn ikke bruker apparatet uten tilsyn. Noen av delene er sa sma at de
kan svelges. Apparatets slanger og ledninger ma plasseres pa en slik mate at det ikke
utgjer en snublefare, ikke klemmes og slik at kvelning ikke er mulig.

* Bruk av dette apparatet kan ikke erstatte et legebesak.

NO

Vennligst rapporter alle alvorlige hendelser som har oppstatt i forbindelse med produktet
til ansvarlig myndighet og til produsenten eller EU-autorisert representant (EC REP).
Vigilance-kontaktsted: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts/

Tiltenkt bruk
medisana Inhalator IN 165 (kompressorforstgver) er et aerosolterapisystem egnet for bruk
i hjemmet.

Forberede apparatet

Vi anbefaler at alle komponentene rengjeres for farstegangs bruk. Falg fremgangsmaten i
kapitlet «<Rengjaring og desinfisering».

I mellomtiden kan du allerede bruke enheten sammen med den medfglgende USB-kabe-
len @ og USB-ladeadapter ® . For & gjare dette, kobler du den starste av de to pluggene
pa kabelen til USB-ladeadapteren, og kobler den andre enden av kabelen til ladeport ©@
pa inhalatoren. Ladenivaet indikeres av de fire lysdiodene @.
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Apne forstgverapparatet @ idet du vrir dekslet i retning mot klokken.

Forsikre deg om at forstaverhodet sitter som det skal pa forstgverapparatets sy-
linderformede hode.

Fyll forstaverapparatet med inhalasjonsvaesken legen har forordnet. Pass pa ikke
a overskride det maksimale pafyllingsnivaet (6 ml).

=
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Apne forstaverapparatet @ idet du vrir dekslet i retning mot klokken.
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% Stikk luftslangen @ pa forstgverapparatet @ og koble den andre enden av slan-
@u gen til inhalatoren (posisjon ).

£

g Sett munnstykket eller nesestykket eller masken direkte pa forstaverapparatet.

(Ta pa barnas og babymasken @ ved hjelp av Apapter @a).
Det finnes to muligheter nar det gjelder stremforsyning til din inhalator:
Lad enheten som beskrevet i ’Klargjgre enheten’ (for eksempel til bruk underveis) eller bruk kablene
og adapterne som en direkte stremforsyning.
For & starte behandlingen, trykk kort pa av/pa-knappen @.
Nar du inhalerer, ma du sitte stdende og avslappet ved et bord (ikke i en lenestol), for at luftveiene
ikke skal trykkes sammen og dermed ikke pavirke behandlingens effektivitet. Ikke legg deg ned mens
du inhalerer. Stans inhaleringen hvis du fgler deg uvel. Etter at inhalasjonstiden legen har anbefalt
er omme, setter du av/pa-bryteren @ pa «O» for & sla av apparatet, og trekker stgpselet ut av stikk-
ontakten.
Tem resten av inhalasjonsvaesken ut av forstaveren, og rengjer apparatet som beskrevet i kapitlet
«Rengjaring og desinfisering».
* Dette apparatet er utviklet for bruk i modusen 30 minutter pa / 30 minutter av. Vennligst koble ut
apparatet etter 30 minutter og vent i ytterligere 30 minutter fgr du fortsetter behandlingen.
* Apparatet krever ingen kalibrering. Endringer pa apparatet er ikke tillatt.

Leveransens innhold

+ 1 medisana Inhalator IN 165 (@ pa-/av-knapp, @ ladeindikator, ® mikro-USB-tilkobling
(ladekontakt), @ luftfiltrets plassering, @ tilkobling for luftslange)

* 1 bruksanvisning

* Tilbehar: @ nesestykke, @ 2 luftslanger, @ forstgver, @ munnstykke, ® ansiktsmaske for voksen,
@ ansiktsmaske for barn & ansiktsmaske for baby ikke avbildet (med adapter @a), @ mikro-USB-
kabel (ladekabel), ® USB-ladeadapter, @ 5 x luftfilter (byttes ut i posisjon @), oppbevaringsveske
(ikke avbildet)

ADVARSEL
Pass pa at ikke barn far tak i forpakningsmaterialet. Det er fare for kvelning!

Rengjering og desinfisering

* Rengjer alle tilbehgrsdelene godt etter hver behandling for & fierne medikamentrester og even-
tuell forurensning.

»  Bruk en tagrr, myk klut og et ikke-skurende rengjgringsmiddel til rengjaring av kompressoren.

» Forsikre deg om at ingen vaesker trenger inn i enheten og at ladekabelen er koblet fra.

Rengjering og desinfisering av tilbeharsdeler

Falg anvisningene for rengjaring og desinfisering av tilbehgrsdelene ngyaktig. Disse anvisningene er

viktige for at apparatet skal fungere, og terapien skal virke best mulig.

Far og etter bruk
1. Drei den gvre delen av forstgverapparatet @ mot klokken for & apne forstaverapparatet og ta av
forstaverhodet.

2. Vask alle deler av forsteverapparatet, munnstykket @ og nesestykket @. Legg dem deretter i
kokende vann i 5 minutter.

3. Vask maskene og luftslangen med varmt vann.

4. Sett forstgverdelene sammen igjen, og koble forstaverapparatet til luftslangen.

5. Sla pa apparatet og la det ga i 10—15 minutter.

Bruk bare vaesker for kaldsterilisering, og folg produsentens anvisninger.

Maskene og luftslangen skal ikke kokes eller autoklaveres.

Vedlikehold og stell

Utskifting av forstaverapparatet

Bytt ut forstgveren @ hvis den ikke har veert i bruk over lengre tid, hvis den er deformert eller har
sprekker, eller hvis forstgverhodet er tilstoppet av inntarket medikament, stgv eller lignende. Vi
anbefaler at forsteverapparatet byttes ut etter 6 til 12 maneder avhengig av bruk. Bruk bare den
originale forstoveren!

Utskifting av luftfilteret

Under vanlige bruksforhold skal luftfilteret @/@® byttes ut etter ca. 500 driftstimer eller ett ar. Vi anbe-
faler at luftfilteret kontrolleres regelmessig (10—12 gangers bruk) og skiftes ut hvis det har gra eller
brun misfarging eller fales fuktig. Fjern luftfilteret (posisjon @) og bytt det ut med et nytt luftfilter.
Ikke prov a rengjere filteret for @ kunne bruke det flere ganger. Luftfilteret ma ikke repareres
eller vedlikeholdes mens det er i bruk hos en pasient.

Bare bruk originale filtre. lkke bruk apparatet uten filter!

Funksjonsfeil og mottiltak

Apparatet kan ikke slas pa

« Forsikre deg om at ladekabelen er riktig tilkoblet/lad batteriet.

* Pass pa at apparatet brukes innenfor driftstiden som er angitt i denne veiledningen (30 minutter pa
/ 30 min av).

Apparatet forstagver bare litt eller ikke i det hele tatt

+ Kontroller om begge ender av luftslangen @ er festet riktig.

« Kontroller at luftslangen @ ikke er trykket sammen, beyd, skitten eller blokkert. Bytt den ut med en
ny luftslange hvis ngdvendig.

+ Kontroller om alle delene av forstgverapparatet @ er satt sammen, og om forstaverhodet er plas-
sert riktig og ikke tilstoppet.

+ Kontroller om inhalasjonsvaesken som trengs er fylt pa i riktig mengde (maks. 6 ml).

Tekniske data
Navn

Strgmforsyning

medisana Inhalator IN 165, Type: GCE845
Inngang: 100-240 V~ 50-60 Hz; Utgang: 5 V likestram, 2 A

Forstgvingsmengde (gjennomsnittlig) 0,25 ml/min.
Partikkelstarrelse 2,9 um

Maks. trykk 1,1 bar

Lydniva 45 dBA
Pafyllingsmengde i forstaver min. 2 ml; maks. 6 ml
Driftstid 30 min. pa/ 30 min. av
Levetid 400 timer

Bruksforhold 10-40°C/50-104 °F

10 - 95 % maksimal relativ luftfuktighet
700 - 1060 hPa lufttrykk

-20-+60°C /-4 - +140 °F

10 - 95 % maksimal relativ luftfuktighet
700 - 1060 hPa lufttrykk

Vilkar for oppbevaring og transport

Vekt 240 ¢

Mal 10,8 x7,2x 4,4 cm

Stremledningens lengde 150 cm

IP-klasse IP 21

Henvisning til standarder EN 60601-1; EN 60601-2; 93/42/EWG
ArtikkelInummer 54556

EAN-nummer 40 15588 54556 6
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Dette apparatet oppfyller kravene i direktivet om medisinsk utstyr 93/42/EQF.
Apparat i klasse |l for beskyttelse mot elektrisk stgt. Forstgveren, munnstykket og maskene er anv-
endte deler av typen BF.

Dette apparatet skal ikke kastes i husholdningsavfallet.

Alle brukere er forpliktet til & levere alle elektriske eller elektroniske apparater, uansett om

de inneholder forurensende stoffer eller ikke, til et lokalt mottakssted for slikt avfall, for &

sikre en miljgvennlig avfallshandtering. Ta kontakt med kommunen eller forhandler for mer
I informasjon om avfallshandtering.

Ved stadige produktforbedringer forbeholder
vi oss retten til a gjore tekniske endringer og designendringer.

Den til enhver tid aktuelle versjonen av denne bruksanvisningen finner du pa www.medisana.com

Garanti- og reparasjonsvilkar

For garantihenvendelser kan du ta kontakt med forhandleren eller direkte med brukerservice. Der-
som du skulle fa behov for a returnere apparatet, vennligst oppgi defekten og legg ved en kopi av
kjgpskvitteringen.

Falgende garantivilkar gjelder:

1. Alle medisana- produkter har en garanti pa 3 ar fra kjgpsdatoen.

For bruk av garantien skal kjgpsdatoen dokumenteres med kvittering eller regning.

2. Materialfeil og produksjonsfeil rettes gratis innenfor garantitiden.

3. Ved fellesgaranti trer forlengelse av garantitiden ikke inn,

verken for produktet eller for utskiftbare deler.

4. Folgende er utelukket fra garantien:

a. Alle skader som har oppstatt som felge av ikke forskriftsmessig behandling, f.eks. ved

at bruksanvisningen ikke er fulgt.

b. Skader som oppstar som felge av istandsetting eller justering utfgrt av kjgperen

eller av ikke godkjent tredjepart.

c. Transportskader som har oppstatt pa veg fra produsent til forbruker

eller ved innsending til brukerservice.

d. Reservedeler som har normal slitasje.

5. Ansvar for indirekte eller direkte falgeskader som har blitt

forarsaket av produktet, er utelukket selv om skaden pa produktet regnes som et garantitilfellet.

ol

Globalcare Medical Technology Co., Ltd.

7th Building, 39 Middle Industrial Main Road, European Industrial Zone, Xiaolan Town, 528415
Zhongshan City, Guangdong Province, PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA

Phone : +86 760 22589901 http://www.globalcare.com.hk/contact/

| EC [REP

Donawa Lifescience consulting Srl,
Piazza Albania, 10, 00153 Rome, ltaly
https://www.donawa.com/wli/main/contatti.index
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DK Brugsanvisning inhalator IN 165

Apparat og betjeningselementer

Tegnforklaring
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LOT
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ADVARSEL
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Denne brugsanvisning er en del af apparatet. Den
indeholder vigtige oplysninger om ibrugtagning og
anvendelse. Laes hele brugsanvisningen grundigt
igennem. Manglende overholdelse af brugsanvisningen
kan medfere sveere personskader eller skader pa
apparatet.

Disse advarsler skal overholdes for at forhindre

mulige skader pa brugeren.

FORSIGTIG - Disse anvisninger skal overholdes for
at undga mulige skader pa apparatet.

BEMAERK - Disse anvisninger indeholder praktiske
tillagsoplysninger om installation og drift.

Angivelse af modstandsdygtighed over for

fremmedlegemer og vand

Dette produkt er underlagt EU-direktivet 2012/19/EU om

maerkning og indsamling af elektronikaffald.

Beskyttelsesklasse Il

Artikelnummer

= \ekselstrom

1/0

Enhedsklassificering:
Type BF

MD

Importer

LOT-nummer

Apparatets serienummer

Temperaturomrade

Luftfugtighedsomrade @

Producent

Produktionsdato

par
€

m Ansvarlig EU-repraesentant

&

teendt / slukket

Medicinsk udstyr

Salg

Omgivelsestryk-
begransning

Enkeltstaende
patient, kan bruges
flere gange (kun

tilbehor)

C€o123

DK VIGTIGE ANVISNINGER! SKAL OPBEVARES!

Laes brugsanvisningen grundigt igennem inden du tager
apparatet i brug, sarligt sikkerhedshenvisningerne, og opbevar
brugsanvisningen til senere brug. Hvis du giver apparatet videre
til tredjepart, sa giv ubetinget ogsa brugsanvisningen videre.

A AL
Sikkerhedsanvisninger -

» Apparatet ma kun anvendes til formalet beskrevet i denne vejledning. Producenten er
ikke ansvarlig for skader opstaet som resultat af formalsstridig anvendelse.

* Brug ikke apparatet i naerheden af brandbare, anaestetiske eller analgetiske blandinger
indeholdende oxygen eller kvaelstofoxid (lattergas).

» Dette apparat er ikke egnet til anaestesi og ventilering af lungerne.

* Dette apparat ma kun anvendes sammen med det originale tilbehgr som anfert i denne
brugsanvisning.

» Brug ikke apparatet hvis du bemaerker skader, eller hvis apparatet pa anden vis
forekommer anderledes end normailt.

* Apparatet ma aldrig abnes.

* Apparatet bestar af felsomme komponenter og skal behandles med omhu. Fglg
opbevarings- og driftsbetingelserne i kapitlet "Tekniske data".

» Beskyt apparatet mod: - vand og fugt, - ekstreme temperaturer, — stad og fald, - snavs
og stav, - steerkt sollys, - varme og kulde

* Overhold sikkerhedsforskrifterne for elektronisk udstyr, iseer fglgende: - rgr aldrig
ved apparatet med vade eller fugtige haender. - Stil apparatet pa en vandret og stabil
overflade under brug. - Traek ikke i ladekablet eller apparatet for at traekke stikket ud.

- Stikket pa streamkablet har til formal at adskille apparatet fra elnettet, derfor skal det
veere tilgaengeligt under brug.

+ Bekraeft inden teending af apparatet, at de elektriske data pa etiketten pa bunden af
apparatet stemmer overens med elnettets.

* Hvis apparatets netadapteren ikke passer i stikkontakten, bedes du henvende dig til
autoriseret personale med henblik pa udskiftning af stremstikket. Generelt frarades
brugen af adaptere og forlaengerledninger. Kan du ikke undga anvendelsen af disse,
skal de overholde sikkerhedsforskrifterne. | sa fald skal de tilladte graenseveerdier for
adapterne og forlaengerledningerne altid overholdes.

» Lad ikke apparatet veere tilsluttet, nar det ikke er i brug; traek stikket ud af
stikkontakten, nar apparatet ikke bliver brugt.

* Installeringen skal ske i overensstemmelse med fabrikantens angivelser. En
fejlbeheaeftet installering kan forarsage skader pa personer, dyr og genstande, hvilket
fabrikanten ikke haefter for.

» Udskift ikke dette apparats ladekabel. Ved defekt kabel skal du kontakte et autoriseret
servicevaerksted som angivet af producenten.

» Ladekablet skal altid vaere helt udrullet for at undga farlig overophedning.

* Inden rengarings- eller vedligeholdelsesopgaver skal apparatet slukkes, og
stramkablet skal treekkes ud af stikkontakten.

* Anvend kun de lazegemidler, som din laege har ordineret, og overhold din lzeges
anvisninger med hensyn til dosering og terapiens varighed og hyppighed.

* Brug kun de dele, din lzege har fastlagt i henhold til din helbredstilstand.

* Anvend kun naesestykket, hvis din lzege udtrykkeligt har anbefalet det. Serg for, at de
sma rgr ALDRIG bliver stukket ind i naesen, men kun bliver holdt sa teet foran naesen
som muligt.

+ Kontrollér pa leegemidlets indlaegsseddel, om brugen sammen med udbredte systemer
til inhalationsterapi er kontraindiceret.

» Sorg for, at apparatet placeres sa teend/sluk-knappen er lettilgeengelig.

* Af hygiejniske arsager ma det samme tilbehgr ikke anvendes til mere end én person.

» Forsteveren ma ikke tiltes mere end 60 °.

* Anvend ikke apparatet i naerheden af staerke elektromagnetiske felter som f.eks.
mobiltelefoner eller radioanlaeg. Oprethold en mindsteafstand pa 0,3 m til apparater af
denne type, nar du anvender dette apparat.

» Sorg for, at bgrn ikke anvender apparatet uden opsyn; nogle dele er sa sma, at de kan
sluges. Apparatets slanger og ledninger skal anbringes pa en made, sa de ikke udgar
en snublefare, ikke bliver bgjet og ikke udgar nogen risiko for kveelning.

* Anvendelse af apparatet kan ikke ggre det ud for et lzegebesag.

Enhver alvorlig haendelse, som opstar i forbindelse med brugen af dette produkt,
skal indberettes til de lokale myndigheder og producenten eller en EU-autoriseret
repraesentant (EC REP).

Vigilanz-Kontaktstelle: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts/

Formalsbestemt brug
medisana inhalator IN 165 (kompressionsforstgver) er et aerosolterapisystem til brug i
hjemmet.

Klargering af apparatet

Inden fagrste brug anbefaler vi renggring af at alle komponenter som beskrevet i kapitlet
"Renggring og desinfektion”.

| mellemtiden kan du allerede oplade apparatet med det medfalgende USB-kabel @ og
USB-ladeadapter ®. Forbind i den forbindelse det starste af kablets to stik med USB-la-
deadapteren, og stik den anden ende af kablet ind i ladebgsningen @ pa inhalatoren.
Ladestanden vises med de 4 LED’er ©.

Anvendelse

Abn forstaveren @ ved at dreje deekslet mod urets retning.

Tjek, at forstgverhovedet sidder korrekt pa forstaverens cylinderformede hoved.

Fyld forstgveren med inhaleringsoplgsningen ordineret af din laege. Tjek, at det
maksimale fyldniveau (6 ml) ikke overskrides.

@J@M@w

(=]
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Luk forstgveren @ ved at stramme og dreje deekslet med urets retning.

Klik luftslangen @ fast pa forstaveren @, og forbind herefter den anden ende af
slangen med inhalatoren (position @).

" Ok f

Stik mundstykket eller naesestykket eller masken direkte pa forstgveren.
(Seet bagrne- og babymasken @ pa ved hjeelp af adapteren @a).

¥

Din inhalator kan forsynes med strem pa to forskellige mader;

Oplad apparatet som beskrevet under "klarggring af apparatet” (f.eks. i forbindelse med anvendelse
pa farten), eller anvend kablet og adapteren som direkte stremforsyning.

Tryk kort pa teend/sluk-knappen @ for at pabegynde behandlingen.

Sid oprejst og afslappet ved et bord, mens du inhalerer (ikke i en laenestol), sa luftvejene ikke trykkes
sammen og derved begraenser behandlingens virkning. Laeg dig ikke ned under inhaleringen. Stands
inhaleringen, hvis du fgler dig utilpas. Nar laegens anbefalede inhaleringstid er gaet, trykker du pa
teend/sluk-kontakten @ for at slukke for apparatet, hvorefter stikket treekkes ud.

Tem forstaveren for overskydende inhaleringsoplgsning, og rens apparatet som beskrevet i kapitlet
"Rengering og desinfektion”.

Dette apparat er udviklet til en driftsmodus der skifter mellem 30 min. teendt / 30 min. slukket. Sluk
apparatet efter 30 minutter, og vent yderligere 30 minutter fgr du fortsaetter behandlingen.

» apparatet behgver ingen kalibrering. Det er ikke tilladt at 2endre pa apparatet.

Leveringsomfang

+ 1 medisana Inhalator IN 165 (@ Ein/Aus-Knopf, @ Ladestandanzeige, ©® Micro-USB-
Anschluss (Ladebuchse), @ Position des Luftfilters, @ Anschluss fiir den Luftschlauch)

* 1 brugsanvisning

* Tilbehar: @ naesestykke, @ 2 Iuftslange, O forstaver, @ mundstykke, @, ansigtsmaske voksen,
@, ansigtsmaske barn & ansigtsmaske baby (ikke vist) (med adapter @ a), @ micro-USB-kabel
(ladekabel), ® USB-ladeadapter, @ 5 x luftfilter (udskiftning i position @), opbevaringstaske (ikke
vist)

ADVARSEL
Vaer opmarksom pa, at emballagefilmen skal holdes uden for
borns rakkevidde. Risiko for kvalning!

Rengering og desinfektion

* Renggr alle tilbehgrsdele grundigt efter hver behandling for at fierne medicinrester og andre
mulige urenheder.

* Anvend en blad, tgr klud og et ikke-skurrende renggringsmiddel til renggring af kompressoren.

» Tijek, at der ikke traenger vaesker ind i apparatet, og at ladekablet er trukket ud.

Rengaring og desinfektion af tilbeharsdele

Falg anvisningerne om renggring og desinfektion af tilbehgrsdele ngje, da disse er forudsaetningen

for korrekt funktionalitet af appartet og optimal terapeutisk virkning.

Far og efter hver brug

1. Drej forstgverens topstykke @ mod uret for at abne forstaveren og tage forstaverhovedet ud.

2. Vask alle dele af forstaveren, mundstykket @ naesestykket @. Laeg dem dernaest i blgd i kogende
vand i 5 minutter.

3. Vask maskerne og luftslangen med varmt vand.

4. Saml forstgverdelene igen og tilslut forstgveren til luftslangen.

5. Teend for apparatet og lad det kagre i 10-15 minutter.

Anvend koldsteriliseringsoplgsninger i henhold til producentens anvisninger.

Masker og luftslanger ma ikke dampkoges eller rengeres i autoklave.

Vedligeholdelse og pleje

Udskiftning af forstaveren

Udskift forstgveren @ nar den ikke har veeret i brug i lang tid, hvis der er opstaet deformationer eller
ridser, eller hvis forstgverhovedet er stoppet med indtgrret laegemiddel, stgv osv. Vi anbefaler at ud-
skifte forstgveren efter 6 til 12 maneder, afhaengigt af brug. Anvend kun den originale forstever!

Udskiftning af luftfilteret

Ved anvendelse under normale forhold skal luftfilteret @/@ udskiftes efter cirka 500 timers drift eller
efter et ar. Vi anbefaler, at luftfilteret kontrolleres regelmaessigt (10-12 anvendelser) og udskiftes,
hvis det er farvet grat eller brunt, eller hvis det fales fugtigt. Fjern luftfilteret (position @) og udskift
det med et nyt. Forsag ikke at rengere luftfilteret med henblik pa genanvendelse. Luftfilteret
ma ikke repareres eller vedligeholdes, mens det anvendes til en patient.

Anvend kun originale filtre! Anvend ikke apparatet uden filter!

Fejlfunktioner og forholdsregler

Apparatet kan ikke teendes

« tjek, at ladekablet sidder korrekt i stikkontakten/oplad batteriet.

« fjek, at apparatet er blevet anvendt iht. driftstiden angivet i denne brugsanvisning (30 minutter
teendt / 30 minutter slukket).

Apparatet forstgver kun svagt eller slet ikke

* tiek, at luftslangen @ er fastgjort korrekt i begge ender.

* tjek, at luftslangen @ ikke er trykket sammen, bgjet, snavset eller blokeret. Udskift om ngdvendigt
slangen.

« tjek, at forsteveren @ er helt samlet, og at forstgverhovedet er placeret korrekt og ikke er tilstop-
pet.

* tjek, at den gnskede inhaleringsoplasning er pafyldt i den korrekte maengde (maks. 6 ml).

Tekniske data
Navn

Stremforsyning

medisana inhalator IN 165, type: GCE845
Indgang: 100-240 V~ 50-60 Hz; udgang: 5V DC, 2A

Forstavningsmaengde (gennemsnitlig) 0,25 ml/min.

Partikelstgrrelse 2,9 ym

maks. tryk 1,1 bar

Stagjniveau 45 dBA

Forstaverkapacitet min. 2 ml; maks. 6 ml

Driftstid 30 min. teendt / 30 minutter slukket
Levetid 400 timer

10-40°C/50-104 °F

10 - 95 % relativ maksimal luftfugtighed
700 - 1060 hPa lufttryk

-20-+60°C /-4 - +140 °F

10 - 95 % relativ maksimal luftfugtighed
700 - 1060 hPa lufttryk

Driftsbetingelser

Opbevarings- og transportbetingelser

Veegt 2409

Mal 10,8 x7,2x4,4 cm

Strgmkablets laengde 150 cm

IP-klasse IP 21

Henvisning til standarder EN 60601-1; EN 60601-2; 93/42/E@S
Varenummer 54556

EAN-nummer 40 15588 54556 6
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, il Aerosoludstgdning: 0,51 ml

00 7 Aerosoludstgdningsrate: 0,16 ml/min.

100% 4/ 1l Partikelstgrrelse (MMAD): 2,9 ym

0.0% 1
0.10 1.00

Dette apparat opfylder kravene i Retningslinjer for medicinsk udstyr 93/42/EWG.
Apparat i klasse Il med hensyn til beskyttelse mod elektrisk st@d. Forstaver, mundstykke og masker
er paferte dele af type BF.

10.00 100.00

Dette apparat ma ikke bortskaffes sammen med husholdningsaffaldet.

Enhver forbruger er forpligtet til at aflevere alle elektriske eller elektroniske apparater, uan-

set om de indeholder skadestoffer eller gj, til den kommunale genbrugsstation eller hos den

forhandler, hvor produkterne i sin tid blev kabt, sa de kan bortskaffes pa en miljgmaessigt
I forsvarlig made. Kontakt din kommune, dit lokale affaldsselskab eller forhandleren, hvis du

har yderligere spargsmal til dette.

Med henblik pa Iesbende produktforbedringer forbeholder vi os retten
til at foretage tekniske og designmaessige a&ndringer.
Den seneste udgave af denne brugsanvisning finder du pa www.medisana.com

Garanti- og reparationsbetingelser

Henvend dig til din faghandler eller vores kundeservice i tilfaelde.

af reklamation. Hvis du er ngdt til at indsende apparatet, sa angiv defekten og vedlaeg en kopi af
kabskvitteringen. Faglgende garantibetingelser er geeldende:

1. P4 medisana produkterne er der 3 ars garanti fra salgsdato.

| tilfeelde af reklamation skal kabsdatoen dokumenteres ved hjeelp af kabskvitteringen eller regnin-
gen.

2. Mangler som fglge af materiale- eller produktionsfejl repareres eller udskiftes gratis inden for
garantiperioden.

3. En garantiydelse medfarer ikke en forlaengelse af garantiperioden,

hverken for apparatet eller for udskiftede dele.

4. Garantien omfatter ikke:

a. alle skader som fglge af forkert behandling, f.eks. ved ikke at fglge brugsanvisningen.

b. skader, som skyldes istandseettelse af apparatet eller andre indgreb foretaget af kunden

eller uautoriseret tredjepart.

c. Transportskader, der er opstaet pa vejen fra fabrikanten til forbrugeren,

eller ved afsendelse til kundeservice.

d. Reservedele, der er underlagt normal slitage.

5. Ansvar for indirekte eller umiddelbare falgeskader, som skyldes apparatet, er ogsa udelukket, nar
skaderne pa apparatet anerkendes som et garantitilfeelde.

ol

Globalcare Medical Technology Co., Ltd.

7th Building, 39 Middle Industrial Main Road, European Industrial Zone, Xiaolan Town, 528415
Zhongshan City, Guangdong Province, PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA

Phone : +86 760 22589901 http://www.globalcare.com.hk/contact/

| EC [REP

Donawa Lifescience consulting Srl,
Piazza Albania, 10, 00153 Rome, ltaly
https://www.donawa.com/wli/main/contatti.index
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PL Instrukcja obstugi Inhalator IN 165

Urzadzenie i elementy obstugi

Objasnienie symboli

o

A
A

OSTRZEZENIE

uzytkownikéw urzadzenia.

i uzytkowania urzadzenia.

IP21

obcymi i wodg

Klasa ochronnosci ll

Numer artykutu

Klasyfikacja urzadzenia:
Typ BF

Importer

& > |[O] | =4

Numer partii

LOT

Zakres temperatur

Producent

Data produkcji

BIES AP

Q

Niniejsza instrukcja obstugi stanowi integralng czesc¢ tego
urzadzenia. Zawiera ona wazne informacje dotyczace
uruchamiania i obstugi urzgdzenia. Nalezy zapozna¢ sie
z catg instrukcjg obstugi. Nieprzestrzeganie niniejszej
instrukcji moze prowadzi¢ do powstania obrazen ciata
lub skutkowac¢ uszkodzeniem urzgdzenia.

Nalezy przestrzega¢ zawartych w instrukcji
ostrzezen, aby zapobiec ewentualnym obrazeniom

UWAGA - Nieprzestrzeganie zapisOw niniejszej
moze skutkowac¢ uszkodzeniem urzadzenia.
WSKAZOWKA — Wskazowki zawarte w instrukcji sa
i zrodtem dodatkowych informacji w zakresie instalacji

Informacje dotyczace sposobu ochrony przed ciatami

Ten produkt podlega Dyrektywie Europejskiej 2012/19/
EU w sprawie zuzytego sprzetu elektrycznego i
elektronicznego i jest odpowiednio oznakowany.

» Prad przemienny

1/ O Wtiwyt

MD

&

Numer seryjny urzadzenia @

Zakres wilgotnosci powi /’.
1)
N

Wyréb medyczny

Dystrybucja

Ograniczenie
cisnienia

otoczenia

Jeden pacjent,
wielokrotne
uzycie (tylko dla

akcesoriow)

Upowazniony przedstawiciel UE

54556 IN165 24igs 03/2022 Ver. 1.2 C € 01 23

PL WAZNE INFORMACJE! INSTRUKCJE NALEZY BEZWZGLEDNIE ZACHOWAC!

Przed skorzystaniem z urzadzenia nalezy doktadnie przeczytac
niniejszg instrukcje obstugi, a w szczegolnosci wskazéwki
dotyczace bezpieczenstwa oraz zachowac ja, aby w razie
koniecznosci méc z niej ponownie skorzystaé¢. W przypadku
przekazania urzadzenia kolejnym osobom, nalezy koniecznie
dotaczy¢ do niego instrukcje obstugi.

AAG
Wskazoéwki dotyczace bezpieczenstwa

+ To urzadzenie mozna uzytkowac wytgcznie zgodnie z przeznaczeniem opisanym w
instrukcji. Producent nie odpowiada za szkody powstate w wyniku nieprawidtowe;j
obstugi.

* Nie nalezy uzytkowac urzgdzenia w otoczeniu zawierajgcym mieszanke fatwopalnych
substancji anastetycznych z tlenem lub podtlenkiem azotu (gazem rozweselajacym).

* Urzadzenie to nie nadaje sie do znieczulania i wentylacji ptuc.

+ Urzadzenie moze by¢ uzywane wytacznie z oryginalnymi akcesoriami wymienionymi w
niniejszej instrukcji obstugi.

* Nie wolno uzytkowac¢ urzgdzenia noszacego slady uszkodzen lub wykazujgcego
jakiekolwiek nietypowe oznaki.

* Nie nalezy nigdy otwiera¢ urzgdzenia.

* Urzadzenie skfada sie z delikatnych elementdw i nalezy obchodzi¢ sie z nim ostroznie.
Nalezy przestrzega¢ warunkow przechowywania i eksploatacji podanych w rozdziale
,Dane techniczne”.

* Urzgdzenie nalezy chroni¢ przed ponizszymi czynnikami: - woda i wilgo¢, -
ekstremalne temperatury, - wstrzgsy i upadki, - brud i kurz, - silne nastonecznienie, -
wysoka i niska temperatura

+ Podczas uzytkowania urzgdzen elektrycznych nalezy przestrzegac nastepujgcych
zasad bezpieczenstwa: - Nigdy nie dotykac urzadzenia mokrymi lub wilgotnymi
rekoma. - Podczas uzytkowania ustawi¢ urzgdzenie na poziomej i stabilnej
powierzchni. - Nie wyciggaé¢ wtyczki z gniazdka, chwytajgc za przewdd zasilania lub za
samo urzgdzenie. - Wtyczka przewodu zasilajgcego stuzy do odtgczenia urzgdzenia
od sieci, dlatego nalezy zadbaé, aby podczas uzytkowania byt do niej przez caty czas
dostep.

* Przed podtgczeniem urzgdzenia nalezy upewnic sie, ze dane elektryczne widniejgce
na etykiecie na spodzie urzgdzenia sg zgodne z parametrami sieci elektrycznej.

» Jesli wtyczka sieciowa urzgdzenia nie pasuje do gniazda, nalezy zwrdcic sie z prosba
o wymiane wtyczki zasilajgcej do wykwalifikowanego personelu. W zasadzie nie zaleca
sie stosowania adapterdw i przediuzaczy. Jesli jednak ich uzycie jest konieczne, nalezy
przestrzegac przepiséw dotyczgcych bezpieczenstwa. Zawsze nalezy przestrzegac
dopuszczalnych wartosci granicznych, podanych na adapterach i przedtuzaczach.

* Nie nalezy pozostawia¢ urzgdzenia podtgczonego do pradu, gdy nie jest ono uzywane;
zawsze nalezy wyciggng¢ wtyczke z gniazda..

* Instalacje nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z zaleceniami producenta. Nieprawidtowa
instalacja moze spowodowac obrazenia ludzi, zwierzat i szkody materialne, za ktére
producent nie ponosi odpowiedzialnosci.

* Nie wolno wymienia¢ przewodu tadujgcego urzgdzenie. W przypadku uszkodzenia
przewodu nalezy skontaktowac sie z autoryzowanym serwisem producenta.

*  Przewdd tadujgcy nalezy zawsze catkowicie rozwingé, aby unikngc¢ jego przegrzania.

*  Przed przystgpieniem do czyszczenia lub konserwacji zawsze nalezy urzgdzenie
wytgczyc€ i wyciggnac przewdd zasilajgcy z gniazda.

* Nalezy stosowac leki przepisane przez lekarza i przestrzega¢ zalecen dotyczgcych
dawkowania, czasu trwania i czestotliwosci zabiegow.

* Nalezy korzystac tylko z tych czesci, ktére zalecit lekarz w zwigzku z leczonym
schorzeniem.

» Koncowke do nosa nalezy uzywac tylko wtedy, gdy lekarz jg wyraznie zaleci. NIGDY
nie nalezy wktadac rurek do nosa, lecz trzymac je mozliwie jak najblizej pod nosem.

* Nalezy sprawdzi¢ na ulotce informacyjnej leku, czy istniejg przeciwwskazania do ich
stosowania w terapii inhalacyjne;j.

* Podczas ustawiania urzgdzenia nalezy upewnic sig, ze wtgcznik/wytgcznik jest tatwo
dostepny.

+ Ze wzgledow higienicznych jeden komplet akcesoriow moze by¢ stosowany tylko przez
jedng osobe.

* Nie nalezy przechyla¢ nebulizatora pod katem wiekszym niz 60°.

* Nie nalezy uzywacé urzadzenia w poblizu silnych pél elektromagnetycznych, takich jak
telefony komoérkowe lub sprzet radiowy. Podczas korzystania z tego urzadzenia nalezy
zachowac¢ minimalng odlegtos¢ 0,3 m.

* Nalezy zadba¢ o to, aby dzieci nie korzystaty z urzgdzenia bez nadzoru; niektére jego
czesci sg tak mate, ze mogtyby zostac potkniete. Wezyki i przewody nalezy rozktadac
w taki sposob, aby nie stwarzaty ryzyka potkniecia lub uduszenia oraz aby nie byty
zgiete.

* Uzytkowanie urzgdzenia nie moze zastepowac wizyty u lekarza.

Informacje o wszelkich powaznych incydentach, kiére miaty miejsce w zwigzku z produktem,
prosze zgtaszac do lokalnych wiasciwych urzedow i producenta lub Europejskiego
Autoryzowanego Przedstawiciela (EC REP).

Punkt kontaktowy Vigilanz: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts/

Zastosowanie zgodne z przeznaczeniem
medisana Inhalator IN 165 (nebulizator kompresorowy) jest systemem do terapii
aerozolowej, przeznaczonym do uzytku domowego.

Przygotowanie urzadzenia

Przed pierwszym zastosowaniem zalecamy wyczyszczenie wszystkich czesci

zgodnie z opisem w rozdziale ,,Czyszczenie i dezynfekcja®“.

W miedzyczasie mozesz natadowac urzgdzenie przy uzyciu zatgczonego przewodu USB
@ i adaptera tadujgcego USB @®. W tym celu potacz wiekszg wtyczke przewodu z adapte-
rem tadujgcym USB, a wtyczke na drugim koncu przewodu wetknij do gniazda fadujgcego
© inhalatora. Stan natadowania wskazywany jest przez 4 LED @.

Uzytkowanie

Otwoérz nebulizator @ przekrecajgc pokrywke w kierunku przeciwnym do ruchu
wskazowek zegara.

Upewnij sig, ze gtowica rozpylacza jest prawidtowo zatozona na cylindryczng gto-
wice nebulizatora.

Napetnij nebulizator roztworem przepisanym przez lekarza. Upewnij sie, ze po-
ziom maksymalnego napetnienia (6 ml) nie zostat przekroczony.

Zamknij nebulizator ® dokrecajac pokrywke w kierunku zgodnym z ruchem wska-
zéwek zegara.
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% Wetknij przewdd doprowadzajacy powietrze @ do nebulizatora @i drugi jego ko-
@u niec potgcz z inhalatorem (pozycja ©).

£

g Wetknij ustnik lub kohcowke donosowa lub maske bezposrednio do nebulizatora.

(Zatozy¢ maske dla dzieci i niemowlgt @ za pomocg adaptera @a).
Istniejg dwie mozliwosci zasilenia inhalatora:

Nataduj urzgdzenie zgodnie z opisem w rozdziale ,Przygotowanie urzgdzenia‘ (np. w celu uzycia gow
trakcie podrézy) lub w trakcie uzytkowania zasilaj je bezposrednio przy pomocy przewodu i adaptera.
Aby rozpoczg¢ zabieg, nacisnij krétko przycisk Wt./Wyt. @.

W trakcie inhalacji rozluznij sie i siedz prosto na krzesle (nie na fotelu), aby drogi oddechowe nie
byly Scisniete, a tym samym aby zabieg byt bardziej skuteczny. Pozycja lezgca podczas inhalac;ji jest
niewskazana. W razie uczucia dyskomfortu przerwij inhalacje.

Po uptywie czasu zaleconego przez lekarza wylgcz urzgdzenie naciskajac przycisk WL/Wyt. @ i wy-
ciggnij wtyczke z gniazdka.

Wylej reszte roztworu z nebulizatora i oczy$¢ urzgdzenie zgodnie z zaleceniami zawartymi w rozdzia-
le ,Czyszczenie i dezynfekcja“.

* Dla tego urzadzenia przewidziano nastepujgcy tryb pracy: 30 min wt. / 30 min wyt. Po 30 minutach
wytgcz urzadzenie i odczekaj 30 minut, zanim rozpoczniesz kolejny zabieg.

» Urzgdzenie nie wymaga kalibracji. Modyfikacje nie sg dozwolone.

Zawartosé zestawu

« 1 medisana Inhalator IN 165 (@ Przycisk wt./wyt., @ Wskaznik stanu natadowania, @
Gniazdo micro-USB (gniazdo tadowania), @ Pozycja filtra powietrza, @ Ztgcze przewodu
doprowadzajgcego powietrze)

* 1 instrukcja obstugi

* Akcesoria: @ Koncowka donosowa, @ 2 Wezyki doprowadzajgce powietrze, @ Nebulizator,
© Ustnik, ® Maska na twarz dla dorostych, @ Maska na twarz dla dzieci / maska na twarz dla
niemowlat bez ilustr. (z adapterem @a), @ Kabel micro-USB (kabel do tadowania), ¢ Adapter
tadowania USB, @ 5 x filtr powietrza (wymiana na pozycji @), torba do przechowywania (bez
ilustr.)

A

Czyszczenie i dezynfekcja

* Po kazdym zabiegu dokfadnie wyczy$¢ wszystkie akcesoria, aby usungc¢ resztki leku i ewentu-
alne zanieczyszczenia.

» Do czyszczenia sprezarki uzyj miekkiej, suchej szmatki i tagodnego srodka myjgcego.

*  Upewnij sie, ze do urzgdzenia nie wniknat ptyn i ze przewdd tadujgcy jest wyciggniety z gniazdka.

Czyszczenie i dezynfekcja akcesoriow

W trakcie czyszczenia i dezynfekcji akcesoriow postepuj doktadnie wedtug zalecen zawartych w in-

strukcji, poniewaz od tego zalezy wydajnos¢ urzgdzenia i skutecznos¢ terapii.

Przed i po uzyciu

1. Przekrec gorng czes¢ nebulizatora @ w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara, aby
otworzy¢ nebulizator i zdjg¢ gtowice rozpylacza.

2. Optucz pod biezacg woda wszystkie czesci nebulizatora, ustnik @ i koncéwke donosowg @.
Witz do wrzgcej wody na 5 minut.

3. Przemyj maski i przewdd doprowadzajgcy powietrze gorgcg woda.

4. Potgcz ponownie poszczegdlne czesci i podtgcz nebulizator do przewodu doprowadzajgcego
powietrze.

5. Wiacz urzadzenie na 10-15 minut.

Stosuj tylko srodki do sterylizacji na zimno zalecane przez producenta. Masek i przewodu

doprowadzajgcego powietrze nie nalezy gotowaé ani poddawac¢ sterylizacji w autoklawie.

OSTRZEZENIE
Folie opakowaniowe nalezy przechowywac¢ poza zasiegiem dzieci. Ryzyko uduszenia!

Konserwacja i pielegnacja

Wymiana nebulizatora

Jesli nebulizator @ nie jest uzywany przez dtuzszy czas, wymien go, jesli zauwazysz na obudowie
znieksztatcenia badz rysy lub jesli glowica rozpylacza jest zatkana przez zaschniete resztki leku,
kurz itp. Zalecamy wymiane nebulizatora pod 6-12 miesigcach uzytkowania. Uzywaj tylko orygi-
nalnego nebulizatora!

Wymiana filtra powietrza

W normalnych warunkach uzytkowania filtr powietrza @/@® nalezy wymieni¢ po ok. 500 godzin-

ach pracy lub po uptywie roku. Zalecamy regularng kontrole filtra powietrza (co 10-12 zabiegow) i
wymiane, jesli filtr ma szare lub brgzowe przebarwienia lub jest w dotyku wilgotny. Wyjmij filtr powi-
etrza (pozycja @) i wymien go na nowy. Nie prébuj czysci¢ filtra w celu jego ponownego uzycia.
Filtra powietrza nie mozna naprawiaé lub konserwowagé, jesli jest uzywany przy inhalacji
pacjenta. Stosowac tylko oryginalne filtry! Nie stosowa¢ urzadzenia bez filtra!

Nieprawidlowe dziatanie i srodki zaradcze

Urzadzenia nie mozna wigczy¢

» Upewnij sie, ze przewdd tadujacy jest prawidtowo wetkniety/nataduj akumulator.

* Upewnij sie, ze urzadzenie byto uzywane w trybie zalecanym w tej instrukcji (30 min wt. / 30 min

wyt.).

Brak rozpylania lub rozpylanie za stabe

» Upewnij sie, ze przewdd doprowadzajgcy powietrze @ jest z obu stron zamocowany prawidtowo.

» Upewnij sig, ze przewdd podprowadzajgcy powietrze @ nie jest zacisniety, zagiety, zabrudzony lub
zablokowany. W razie potrzeby wymien go na nowy.

» Upewnij sie, ze nebulizator @ jest poprawnie ztozony i ze gtowica rozpylacza jest zamocowana
prawidtowo i nie jest zatkana.

» Upewnij sie, ze zostata nalana prawidtowa ilo$¢ roztworu do inhalacji (maks. 6 ml).

Dane techniczne

Nazwa medisana Inhalator IN 165, typ: GCE845

Zasilanie Wejscie: 100-240 V~ 50-60 Hz; wyjscie: 5V DC, 2 A
llo$¢ rozpylanej substanciji (Srednia) 0,25 ml/min.

Wielkos¢ czgstek 2,9 ym

Maks. cisnienie 1,1 bar

Natezenie hatasu 45 dBA

min. 2 ml; maks. 6 ml

30 minut wt. / 30 minut wyt.

400 godzin

10 - 40°C /50 - 104°F

10 - 95% wzglednej maksymalnej wilgotnosci powietrza
Cisnienie powietrza 700 - 1060 hPa

-20 - +60°C / -4 - +140°F

10 - 95% wzglednej maksymalnej wilgotnosci powietrza
Cisnienie powietrza 700 - 1060 hPa

Pojemnosc¢ nebulizatora
Czas pracy

Zywotno$é

Warunki uzytkowania

Warunki przechowywania i transportu

Masa 240 ¢

Wymiary 10,8 x7,2x4,4cm

Dtugosc¢ przewodu zasilajgcego 150 cm

Klasa IP IP 21

Odsytacz do norm EN 60601-1; EN 60601-2; 93/42/EWG
Numer artykutu 54556

Numer EAN 40 15588 54556 6

10040:/?

§§§3 iz Wiasciwos$ci aerozolu zgodnie z EN 13544-1 ZALACZNIK CC
o Y il Wyrzut aerozolu: 0,51 ml

P 7 Predko$¢ wyrzutu aerozolu: 0,16 ml / min

‘4/ 1 Wielkosé czasteczek (MMAD): 2,9 um

0.10 1.00 10.00 100.00

Urzgdzenie odpowiada wymaganiom dyrektywy dotyczacej wyrobéw medycznych 93/42/EWG.
Jest urzadzeniem klasy 1l, zapewniajgcym ochrone przed porazeniem prgdem. Nebulizator, ustnik i
maski sg czedciami uzytkowymi typu BF.

Tego urzadzenia nie mozna utylizowac¢ razem z odpadami komunalnymi. Kazdy uzytkownik

jest zobowigzany do oddawania wszystkich urzgdzen elektrycznych, niezaleznie od tego,

czy zawierajg substancje szkodliwe czy nie, do specjalnego punktu odbioru takich odpadow,

aby zapewni¢ ich utylizacje w sposob przyjazny dla srodowiska. W sprawach dotyczgcych
H utylizacji nalezy zwrécic¢ sie do odpowiedniego urzedu lub do sprzedawcy.

W zwigzku z cigglym rozwojem produktéw zastrzegamy sobie prawo
do wprowadzania zmian technicznych i zmian formy urzadzenia.

Aktualna wersja niniejszej instrukcji obstugi znajduje sie na stronie www.medisana.com

Warunki gwarancji i napraw

W przypadku wystgpienia roszczeh z tytutu gwarancji nalezy zwrdci¢ sie do sklepu lub
bezposrednio do punktu serwisowego. W przypadku koniecznosci odestania urzgdzenia nalezy
podaé rodzaj uszkodzenia oraz zatgczy¢ kopie dowodu zakupu.

Obowigzujg nastepujgce warunki gwarancji:

1. Produkty medisana objete sg trzyletnig gwarancjg obowigzujacag od daty zakupu.

W przypadku wystgpienia roszczeh z tytutu gwarancji nalezy udokumentowac date zakupu,
przedkfadajgc paragon lub fakture.

2. Wady materiatéw i produkcji usuwane sg w okresie obowigzywania gwarancji nieodptatnie.

3. Wskutek wystgpienia roszczenia gwarancyjnego nie nastepuje przedtuzenie gwarancji zaréwno
w zakresie samego urzgdzenia jak i wymienionych czesci.

4. Gwarancja nie obejmuje:

a. wszelkich szkéd powstatych w skutek niewtasciwego uzytkowania np. w wyniku nieprzestrzega-
nia instrukcji obstugi.

b. szkdd powstatych w wyniku napraw lub ingerencji dokonanych przez nabywce lub nieuprawnione
osoby trzecie.

c. szkdd transportowych powstatych w drodze od producenta do konsumenta lub podczas wysytki
do serwisu.

d. elementdw urzgdzenia podlegajgcych normalnemu zuzyciu.

5. Odpowiedzialnos¢ za szkody posrednie i bezposrednie spowodowane przez urzadzenie
wykluczona jest réwniez w przypadku, gdy szkoda na urzadzeniu uznana zostanie za przypadek
podlegajgcy gwarancji.
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CZ Navod k pouziti Inhalator IN 165

Pristroj a ovladaci prvky

Q

Vysvétleni znacek

Tento navod k pouziti patfi k tomuto pfistroji. Obsahuje
dudlezité informace o uvedeni pfistroje do provozu a
manipulaci s nim. Navod k pouziti si peclivé prostudujte.
Nerespektovani tohoto navodu mlze mit za nasledek
tézka zranéni Ci Skody na pfistroji.

VAROVANI
Tato vystrazna upozornéni je treba respektovat, aby
bylo zabranéno pfipadnym zranénim uzivatele.

[J

POZOR - Tyto pokyny je tfeba respektovat,
aby bylo zabranéno pripadnym poskozenim pfristroje.

UPOZORNENI - Tyto pokyny vam poskytnou
1 uzitecné dodate¢né informace k instalaci nebo

provozu.
IP21

hid

Udaj o stupni kryti, ktery udava odolnost proti vniknuti
cizich téles a vody

Tento vyrobek podléha evropské smérnici 2012/19/EU o
odpadnich elektrickych a elektronickych zafizenich a je
odpovidajicim zpusobem oznacen.

D Ttida ochrany Il = Stiidavy proud
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Cislo vyrobku I/ O zAP/VYP

Klasifikace pfristroje:

Typ BF
MD

Zdravotnicky prostiredek
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LOT ¢islo sarze (LOT)
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Teplotni rozsah
Omezeni
tlaku okolniho

Rozsah vlhkosti vzduchu prostredi

Vyrobce
Jednotlivy pacient,

@) opakované

pouziti (pouze pro
prislusenstvi)
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Cz DULEZITE POKYNY! BEZPODMINECNE USCHOVEJTE!

Pred pouzitim pristroje si peclivé prectéte navod k pouziti,
zejména bezpecnostni pokyny, a navod si uschovejte pro
pozdéjsi potrebu. Pokud pristroj predavate tretim osobam,
prilozte k nému v kazdém pripadé i tento navod k pouziti.

A AL
Bezpeénostni pokyny -

» Tento pfistroj smi byt pouzivan pouze k uc¢elu popsaném v tomto navodu. Vyrobce
neodpovida za Skody v disledku nespravné manipulace.

* Nepouzivejte pfistroj v pfitomnosti hoflavych anestetickych smési s kyslikem nebo
oxidem dusnym (rajsky plyn).

» Tento pfistroj neni vhodny pro anestezii a ventilaci plic.

» Tento pfistroj se smi pouzivat pouze s originalnim pfisluSenstvim uvedenym v tomto
navodu k pouziti.

+ Pfistroj nepouzivejte, pokud objevite znamky poSkozeni nebo si vS§imnete néfeho
neobvyklého.

* Nikdy neotvirejte pfistroj.

» Tento pfistroj se sklada z citlivych dilG a je tfeba s nim zachazet opatrné. Vénuijte
pozornost skladovacim a provoznim podminkam v kapitole , Technické udaje”.

» Chrarite pfistroj pfed: - vodou a vlhkosti, - extrémné vysokymi teplotami,

- narazy a padem, - necistotami a prachem, -intenzivnim slune¢nim zafenim, - horkem
a chladem

* Dodrzujte bezpe€nostni pfedpisy pro pouzivani elektrickych spotfebicl, zejména
nasledujici predpisy: - Nikdy se nedotykejte pfistroje mokryma nebo vihkyma rukama.
- Béhem pouzivani postavte pfistroj na vodorovnou a stabilni plochu. - Pfi vytahovani
zastrCky ze zasuvky netahejte za nabijeci kabel nebo za pfistroj. - Zastrcka napajeciho
kabelu slouzi k odpojeni pfistroje od elektrické sité, a proto musi zlstat béhem
pouzivani vzdy pfistupna.

» Pred pfipojenim pfistroje se ujistéte, ze udaje uvedené na typovém Stitku pristroje
souhlasi s udaji elektrickeé sité.

* V pfipadé, Ze sitova zastrcka pfistroje nepasuje do zasuvky, obratte se na odborny
personal s pozadavkem na vyménu zastréky. Obecné se nedoporucuje pouzivat
adaptéry a prodluZzovaci kabely. Pokud je jejich pouZiti nevyhnutelné, musi byt v
souladu s bezpecnostnimi pfedpisy. Pfitom v8ak musi byt vZdy dodrZzeny mezni
hodnoty uvedené na adaptérech a prodluzovacich kabelech.

* Nenechavejte pfistroj pfipojeny k siti, pokud se nepouziva; vytahnéte zastréku ze
zasuvky, pokud se pfistroj nepouziva.

» Instalaci je tfeba provést podle pokynul vyrobce. Chybna instalace muze vést k
poskozeni zdravi osob a zvifat, jakoZ i k materialnim Skodam, za které vyrobce nenese
odpovédnost.

* Nevyménujte nabijeci kabel tohoto pfistroje. V pfipadé vadného kabelu se obratte na
autorizované servisni stfedisko vyrobce.

* Nabijeci kabel by mél byt vzdy zcela rozvinuty, aby se pfedes$lo nebezpecnému
prehfati.

» Pred Cisténim a udrzbou je nutné pfistroj vypnout a odpojit nabijeci kabel ze zasuvky.

» Pouzivejte pouze léky, které vam byly pfedepsany lékafem, a fidte se pokyny Iékafe
ohledné davkovani, doby trvani a frekvence |éCby.

* Pouzivejte pouze komponenty, které vam na zakladé vasi zdravotni situace doporudil
lékar.

* Nastavec na nos pouzivejte pouze tehdy, pokud vam to vyslovné doporucil Iékafr.
Trubi¢ky NIKDY nezavadéjte do nosu, ale pouze je pfilozte co nejblize k nosu.

» Zkontrolujte, zda jsou na pfibalovém letdku Iéku uvedeny kontraindikace pro pouziti s
bé&znymi systémy pro inhalacni terapii.

» Pfi umisténi pristroje dbejte na to, aby byl vypina€ snadno pfistupny.

* Z hygienickych divodl pouzivejte stejné prislusenstvi pouze u jedné osoby.

* Nenaklanéjte nebulizator o vice nez 60°.

* Nepouzivejte pfistroj v blizkosti silnych elektromagnetickych poli, napf. v blizkosti
mobilnich telefon nebo radiovych zafizeni. Pfi pouzivani tohoto pfistroje dodrzujte k
témto zarizenim minimalni vzdalenost 0,3 m.

+ Zajistéte, aby déti nemohly pfistroj pouzivat bez dozoru. Nékteré soucasti jsou
dostate¢né malé na to, aby je déti mohly spolknout. Hadi¢ky a kabely pfistroje musi
byt vedeny tak, aby nehrozilo nebezpeci zakopnuti, nedoslo k jejich zalomeni a bylo
vylouceno riziko uskrceni.

* Pouzivanim tohoto pfistroje nelze nahradit navstévu Iékare.

Jakykoli zavazny incident, ke kterému doSlo v souvislosti s vyrobkem, nahlaste pfisluSnému
mistnimu Ufadu a vyrobci nebo zplnomocnénému evropskému zastupci (EC REP).
Kontaktni misto systému Vigilance: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts/

Pouziti v souladu s uréenim
Inhalator medisana IN 165 (kompresorovy nebulizator) je systém pro aerosolovou terapii
vhodny pro domaci pouziti.

Priprava pristroje

Pfed prvnim pouzitim doporuc€ujeme vycistit vSechny komponenty tak, jak je popsano v
kapitole ,Cisténi a dezinfekce*.

Cas od &asu muzete pfistroj nabit pomoci pfilozeného USB kabelu @ a nabijeciho adapté-
ru USB @®. Za timto uc¢elem zapojte vétsi konektor do nabijeciho adaptéru USB a opacny
konec kabelu zasurite do nabijeciho portu @ inhalatoru. Stav nabiti je indikovan 4 LED
diodami @.

&
=

Oteviete nebulizator @ otacenim vika proti sméru hodinovych rucicek.

Ujistéte se, Ze je rozpraSovaci hlavice spravné nasazena na valcové hlavé nebu-
lizatoru.

Naplfite nebulizator inhalaénim roztokem, ktery vam byl pfedepsan lékafem. Za-
jistéte, aby nebyla pfekro¢ena maximailni hladina roztoku (6 ml).

=
=
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Uzavrete nebulizator @ utazenim vika ve sméru hodinovych rucicek.

——
=
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% Zastréte vzduchovou hadicku @ do nebulizatoru @ a opacny konec hadicky pfi-
@u pojte k inhalatoru (pozice ©).

@)

Naustek, nastavec na nos nebo masku nasadte pfimo na nebulizator.
(Nasadte détskou a kojeneckou masku @ pomoci adaptéru @a).

¥

Inhalator mazete napajet dvéma zpusoby:

Nabijte pfistroj zplsobem popsanym v oddile ,Pfiprava pfistroje” (napfiklad pro pouziti na cestach)
nebo pouZijte kabel a adaptér pro pfimé napajeni.

Aplikaci zahajite kratkym stisknutim tlacitka ZAP/VYP @.

Béhem inhalace sedte vzpfimené a uvolnéné u stolu (ne v kiesle), abyste predesli stlaceni dychacich
cest, coz by mohlo nepfiznivé ovlivnit u¢innost aplikace. Béhem inhalace nelezte. Pokud pocitujete
nevolnost, zastavte inhalaci. Po skon¢eni doby inhalace doporu€ené vasim lékafem vypnéte pfistroj
stisknutim tlacitka ZAP/VYP @ a pfipadné vytahnéte zastréku ze zasuvky.

Vylijte zbytek inhala&niho roztoku z nebulizatoru a vydistéte pfistroj tak, jak je popsano v kapitole
,Cisténi a dezinfekce".

* Tento pfistroj byl vyvinut pro provoz v rezimu 30 min. ZAP / 30 min. VYP. Po 30 minutach pfistroj
vypnéte a pockejte dalSich 30 minut, nez budete pokracovat v aplikaci.

* Pfistroj nevyzaduje kalibraci. Zmény na pfistroji nejsou dovoleny.

Rozsah dodavky

« 1 inhalator medisana IN 165 (@ tlacitko ZAP/VYP, @ indikator stavu nabiti, @ micro USB port
(nabijeci port), @ pozice vzduchového filtru, @ pfipojka pro vzduchovou haditku)

* 1 navod k pouziti

« Prislugenstvi: @ nastavec na nos, @ 2 vzduchové hadicky, @ nebulizator, @ naustek, @ maska
pro dospélé, @ maska pro déti a maska pro kojence bez obr. (s adaptérem @a), @ micro USB
kabel (nabijeci kabel), ® USB nabijeci adaptér, @ 5x vzduchovy filtr (vyména na pozici @),
Ulozna taska (bez obr.)

VAROVANI
Dbejte na to, aby se obalové félie nedostaly do
rukou détem. Hrozi nebezpedi uduseni!

Cisténi a dezinfekce

» Po aplikaci dikladné vycistéte vSechny casti pfisluSenstvi a odstrarite zbytky Ié€ivého pfipravku
a pfipadné nedistoty.

« K isténi kompresoru pouzijte mekky, Cisty hadfik a neabrazivni Cistici prostfedek.

» Dbejte na to, aby do pfistroje nevnikly kapaliny, a ujistéte se, Ze je nabijeci kabel vytazeny ze
z4suvky.

Cisténi a dezinfekce éasti pfislugenstvi

Dodrzujte pfesné pokyny pro ¢isténi a dezinfekci €asti pfisluSenstvi, nebot jsou nezbytné pro spravny

chod pfistroje a terapeuticky uspéch.

Pred a po kazdém pouZiti

1. Otacenim horni ¢asti nebulizatoru @ proti sméru hodinovych rucic¢ek oteviete nebulizator a
odstrante rozprasovaci hlavici.

2. Umyjte vSechny ¢asti nebulizatoru, naustek @ a nastavec na nos @. Poté je dejte na 5 minut do
vrouci vody.

3. Masky a vzduchovou hadi¢ku umyjte teplou vodou.

4. Sestavte jednotlivé ¢asti nebulizatoru a pfipojte nebulizator ke vzduchové hadicce.

5. Zapnéte pfistroj a nechte ho bézet po dobu 10—15 minut.

Pouzivejte pouze roztoky pro sterilizaci za studena podle pokynt vyrobce.

Masky a vzduchovou hadi¢ku nedavejte do vrouci vody, ani je neautoklavujte.

Udrzba a péée

Vyména nebulizatoru

Nebulizator @ vyménte po delSim nepouzivani, pokud u ného doslo k deformaci ¢i vzniku trhlin,
pfipadné pokud je rozpraSovaci hlavice ucpana zaschlym IéCivym pfipravkem, prachem atp. Nebu-
lizator doporu€ujeme v zavislosti na pouzivani vymeénit po 6 az 12 meésicich. Pouzivejte pouze
originalni nebulizator!

Vyména vzduchového filtru

Pfi normalnich podminkach pouzivani je vzduchovy filtr @/® tfeba vyménit po cca 500 hodinach
provozu nebo po jednom roce. Doporucujeme vzduchovy filtr pravidelné kontrolovat (10—12 pouziti)
a vymenit ho, jakmile se zbarvi do Seda i do hnéda, pfipadné pokud je vihky na dotyk. Odstrante
vzduchovy filtr (pozice @) a nahradte ho novym. Nepokousejte se filtr vycistit za ucelem
opétovného pouziti. Vzduchovy filtr je zakazano opravovat ¢i udrzovat, zatimco je aplikovan
na pacienta. Pouzivejte pouze originalni filtr! Nepouzivejte pristroj bez filtru!

Chybné funkce a protiopatieni

Pristroj nelze zapnout

* Ujistéte se, Ze je nabijeci kabel spravné zapojeny do zasuvky. / Nabijte baterii.

* Ujistéte se, Ze nebyla pfekro€ena doba provozu pfistroje uvedena v tomto navodu (30 min. ZAP /
30 min. VYP).

Pristroj nevytvafi Zadnou mlhu nebo jen velmi malé mnoZstvi

* Ujistéte se, Ze je vzduchova hadi¢ka @ na obou koncich fadné pfipevnéna.

* Ujistéte se, Ze vzduchova hadi¢ka @ neni stlaéena, ohnuta, $pinava nebo ucpana. V pfipadé nut-
nosti ji vymeérite za novou.

* Ujistéte se, Ze je nebulizator @ kompletné sloZzeny a Ze rozprasovaci hlavice je spravné nasazena
a neni ucpana.

* Ujistéte se, Ze je nebulizator naplnény spravnym mnoZzstvim inhalaéniho roztoku (max. 6 ml).

Technické udaje

Nazev Inhalator medisana IN 165, typ: GCE845
Napajeni Vstup: 100-240 V~ 50-60 Hz; vystup: 5V DC, 2 A
Nebulizaéni vykon (priimérny) 0,25 ml/min.

Velikost Castic 2,9 um

Max. tlak 1,1 bar

Hladina hluku 45 dBA

Objem nebulizatoru
Provozni doba
Zivotnost

Provozni podminky

min. 2 ml; max. 6 ml

30 min. ZAP / 30 min. VYP

400 hodin

10-40 °C / 50-104 °F

maximalni relativni vihkost vzduchu 10-95 %
tlak vzduchu 700-1060 hPa

-20-+60°C /-4 —+140 °F

maximalni relativni vihkost vzduchu 10-95 %
tlak vzduchu 700-1060 hPa

Skladovaci a pfepravni podminky

Hmotnost 240 ¢

Rozmeéry 10,8 x 7,2 x 4,4 cm

Délka napajeciho kabelu 150 cm

Stupen IP IP 21

Odkaz na normy EN 60601-1; EN 60601-2; 93/42/EHS
Cislo vyrobku 54556

Cislo EAN 40 15588 54556 6

10040:{0

§§§: 1 Charakteristika aerosolu podle EN 13544-1 PRILOHA CC
oo Y il Vystup aerosolu: 0,51 ml

P ? Rychlost vystupu aerosolu: 0,16 ml/min.

fé% ‘4'/ L] Velikost ¢astic: 2,9 ym

0.10 1.00 10.00 100.00
Tento pfistroj je v souladu s pozadavky smérnice 93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich.
Zafizeni tfidy Il v oblasti ochrany pfed urazem elektrickym proudem. Nebulizdtor, naustek a masky
jsou pfilozné ¢asti typu BF.
Tento pfistroj se nesmi likvidovat spole€né s béZnym domovnim odpadem.
Kazdy spotfebitel je povinen vSechny elektrické nebo elektronické pfistroje — bez ohledu
na to, zda obsahuji Skodlivé latky, €i nikoliv — odevzdat do shérného mista ve svém mésté
nebo v pfislu§né prodejné, aby mohly byt zlikvidovany zpusobem Setrnym k Zivotnimu
— prothgdi. Pro informace tykajici se likvidace se obratte na mistni organ nebo na svého
prodejce.

Vzhledem k neustalému zlepSovani nasich vyrobkl si vyhrazujeme pravo
provadét technické a designové zmény.

Aktualni verzi tohoto navodu k pouziti najdete na adrese www.medisana.com

Zarucni a servisni podminky

V zaru€nim pfipadé se obratte na svij specializovany obchod nebo pfimo na servisni stfedisko.
Bude-li nutné pfistroj zaslat zpét, uvedte prosim, o jakou zavadu se jedna, a pfilozte kopii uctenky.
Pfitom plati nasledujici zaruéni podminky:

1. Na vyrobky medisana je poskytovana 3leta zaruka od data prodeje.

Datum prodeje je v zaru€nim pfipadé nutno dolozit uétenkou nebo fakturou.

2. Zavady zpUsobené vadou materialu nebo vyrobni vadou budou v zaruéni dobé bezplatné
odstranény.

3. Zaru¢nim pInénim nedochazi u pfistroje ani vyménénych dili k prodlouzeni zaruéni doby.

4. Zaruka se nevztahuje na:

a. vSechny skody, které vznikly v dusledku nevhodného zachazeni s vyrobkem, napf. z divodu
nerespektovani navodu k pouziti;

nepovolanych tfetich osob;

c. Skody, které vznikly béhem pfepravy od vyrobce ke spotrebiteli nebo pfi zpétném zaslani do
servisniho stfediska;

d. dily pfislusenstvi, které podléhaji béznému opotiebeni.

5. Odpovédnost za pfimé nebo nepfimé nasledné Skody zpUsobené pfistrojem je vyloucenai v
pfipadé, ze dané poskozeni pfistroje bylo uznano jako zaruéni pfipad.

ol

Globalcare Medical Technology Co., Ltd.

7th Building, 39 Middle Industrial Main Road, European Industrial Zone, Xiaolan Town, 528415
Zhongshan City, Guangdong Province, PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA

Phone : +86 760 22589901 http://www.globalcare.com.hk/contact/

| EC [REP

Donawa Lifescience consulting Srl,
Piazza Albania, 10, 00153 Rome, ltaly
https://www.donawa.com/wli/main/contatti.index
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SK Navod na pouzitie inhalatora IN 165

Pristroj a ovladacie prvky

Vysvetlivky znaciek
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Tieto vystrazné upozornenia musite reSpektovat’, aby

Q

Tento navod na pouzitie patri k tomuto pristroju.
Obsahuje dblezité informacie o uvedeni do prevadzky
a manipul&cii. Precitajte si celé znenie tohto navodu na
pouZzitie. NedodrZanie tohto navodu moze viest k vaznym
poraneniam alebo k poskodeniu pristroja.

sa zabranilo moznym poraneniam pouzivatela.

POZOR - pouzivatelia musia dbat’ na uvedené
upozornenia,aby sa prediSslo moznym poskodeniam

pristroja.

UPOZORNENIE - tieto upozornenia vam poskytuju
uzito¢né dodatocné informacie o instalacii alebo

prevadzke.

Udaj o type ochrany proti vniknutiu cudzich telies a vody

Tento vyrobok podlieha eurépskej smernici 2012/19/EU
0 odpade z elektrickych a elektronickych zariadeni a je

prislusne oznaceny.
Trieda ochrany Il

Cislo vyrobku

Klasifikacia pristroja:
Typ BF

Dovozca
Cislo Sarze
Sériové Cislo pristroja

Teplotny rozsah

m Striedavy prud

/0

MD

zap./vyp.

Zdravotnicka pomécka

= Predaj
i

&

Rozsah vlhkosti vzduchu

Vyrobca

Datum vyroby

P
N

Obmedzenie
vonkajsieho tlaku

Jednotlivy pacient,

) viacnasobné

pouzitie (len pre
prislusenstvo)

m Splnomocneny zastupca EU

54556 IN165 24igs 03/2022 Ver. 1.2 C € 01 23

DOLEZITE UPOZORNENIA! BEZPODMIENECNE USCHOVAJTE!

Skor nez zacnete pristroj pouzivat, pozorne si precitajte navod na
pouzitie, obzvlast’ bezpe€nostné pokyny, a navod na pouzitie
uschovajte na neskorsie pouzitie. Ak pristroj odovzdavate tretim
osobam, bezpodmieneéne s nim odovzdajte aj tento navod na

pouzitie.
A NG
Bezpecnostné pokyny

» Tento pristroj smiete pouzivat iba na ucel opisany v tomto navode. Vyrobca neruci za
Skody, ktoré vyplynu z neprimeranej manipulacie.

» Pristroj nepouzivajte v pritomnosti horfavych anestetickych zmesi s kyslikom alebo
oxidom dusnym (rajsky plyn).

» Tento pristroj nie je vhodny na anestéziu a ventilaciu pluc.

» Tento pristroj sa m&zZe pouzivat len s originalnym prislusenstvom, ktoré je uvedené v
tomto navode na pouZzitie.

» Pristroj nepouzivajte, ked ste rozpoznali poSkodenie alebo ste si vSimli nieCo
neobvyklé.

*  Pristroj nikdy neotvarajte.

» Tento pristroj pozostava z citlivych su€asti a musi sa s nim manipulovat opatrne.
Respektujte skladovacie a prevadzkové podmienky uvedené v kapitole ,Technické
udaje”.

» Pristroj chrante pred: - vodou a vihkom, - extrémnymi teplotami,

- narazmi a padmi, - Spinou a prachom, - silnym slneénym Ziarenim, - horu¢avou a
chladom

* Dodrziavajte bezpecnostné predpisy platné pre elektronické pristroje, obzvlast tieto:

- Pristroja sa nikdy nedotykajte mokrymi alebo vihkymi rukami. - Poas pouzivania
postavte pristroj na vodorovné a stabilné plochy. - Na vytiahnutie konektora zo
zasuvky netahajte za sietovy kabel ani za pristroj. - Konektor sietového kabla sluzi
na odpojenie pristroja od elektrickej siete, preto musi byt po&as pouzivania stale
pristupny.

* Pred pripojenim pristroja skontrolujte, i sa elektrické udaje na etikete na spodnej
strane pristroja zhoduju s udajmi elektrickej siete.

* V pripade, Ze sietovy konektor nepasuje do zasuvky, poziadajte odborny personal o
vymenu sietového konektora. Vo vieobecnosti neodporu¢ame pouzivat adaptéry a
predizovacie kable. Ak sa ich pouzitiu neda vyhnut, musia zodpovedat bezpecnostnym
predpisom. Pritom sa vSak musia vzdy dodrziavat povolené hrani¢né hodnoty, ktoré su
uvedené na adaptéroch a predlZzovacich kabloch.

» Ked sa pristroj nepouziva, nenechavajte ho v zasunuty v zasuvke; vytiahnite konektor
zo zasuvky, ked sa pristroj nepouZziva.

» Instalacia sa musi vykonat podfa udajov vyrobcu. Chybna instalacia méze spésobit
ublizenie na zdravi osdb, zvierat a poSkodenie predmetov, za ktoré nemoze niest
vyrobca zodpovednost.

* Nevymienajte nabijaci kabel tohto pristroja. V pripade poSkodeného kabla kontaktujte
schvaleny zakaznicky servis vyrobcu.

* Nabijaci kabel by mal byt vzdy uplne odvinuty, aby sa zabranilo nebezpeénému
prehriatiu.

* Pred kazdym Cistenim alebo udrzbou musite pristroj vypnut a sietovy kabel vytiahnut
Z0 zasuvky.

+ Uzivajte iba lieky, ktoré vam predpisal vas lekar, a dodrZiavajte pokyny svojho lekara
tykajuce sa davkovania, dizky a frekvencie terapie.

* Pouzivajte len diely, ktoré vam odporucil lekar podfa vasho zdravotného stavu.

* Nosny nadstavec pouZivajte len vtedy, ked to vyslovne vyZaduje vas lekar.
Zabezpecte, aby ste trubi¢ku NIKDY nezavadzali do nosa, ale len pridrziavali ¢o
najblizSie pred nosom.

* Na pribalovom letaku lieku skontrolujte, i existuju kontraindikacie pri pouzivani s
beZznymi systémami na inhalaénu terapiu.

» Pri umiestneni pristroja dbajte na to, aby bol spina¢ zap./vyp. dobre dostupny.

* Z hygienickych dévodov nepouZzivajte rovnaké prislusenstvo pre viac ako jednu osobu.

* RozpraSovaC nenaklanajte o viac ako 60 °.

» Pristroj nepouzivajte v blizkosti silnych elektromagnetickych poli, ako su napr. mobilné
telefony a radiostanice. Ked pouzivate pristroj, dodrzte minimalnu vzdialenost 0,3 m
od takychto pristrojov.

» Zabezpecte, aby deti bez dozoru nepouzivali pristroj; niektoré Casti su také malé, Ze
by ich deti mohli prehltnut. Hadi¢ky a vedenia pristroja sa musia umiestnit tak, aby
nepredstavovali nebezpelenstvo potknutia, nezalamovali sa a aby bolo vylucené riziko
strangulacie.

» Pouzitie tohto pristroja nenahradza navstevu lekara.

SK

Ohlaste akykolvek zavazny pripad, ktory sa vyskytne v suvislosti s tymto vyrobkom,
prislusnému miestnemu Uradu a vyrobcovi alebo eurépskemu splnomocnenému
zastupcovi (EC REP).
Kontakt pre vigilanciu: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts/
Ugel pouzitia
Inhalator medisanalN 165 (kompresorovy rozpraSovac) je aerosolovy terapeuticky systém
vhodny na domace pouZitie.

Priprava pristroja

Pred prvym pouzitim odporu¢ame ocistit’ vSetky komponenty, ako je opisané v kapitole
,Cistenie a dezinfekcia*“.

Medzi¢asom mozete pristroj nabit prilozenym USB kablom @ a nabijacim USB adapté-
rom @. Na to spojte vacsi z oboch konektorov kabla s nabijacim USB adaptérom a druhy
koniec kabla zasurite do nabijacieho portu © inhalatoru. Stav nabijania sa zobrazuje pro-
strednictvom 4 LED diéd @.

Pouzitie

"
:

Otocenim veka proti smeru hodinovych ruci¢iek otvorte rozprasovac @.

Uistite sa, ze je rozpraSovacia hlavica spravne osadena na valcovej hlave roz-
prasovaca.

Rozprasovac naplite inhalaénym roztokom, ktory vam predpisal lekar. Zabezpec-
te, aby nebola prekroCena maximalna hladina (6 ml).
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Utiahnutim veka v smere hodinovych ruci¢iek zatvorte rozpraSovac @.
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Nasurite vzduchovl hadicu @ na rozprasova¢ @ a druhy koniec hadice spojte s
inhalatorom (pozicia @).

§@
Naustok alebo nosny nadstavec alebo masku nasurite priamo na rozpraSovac.

% (Nasadte si detskl a dojéenskd masku @ pomocou adaptéra @a).

Na napajanie pruidom vasho inhalatoru mate dve moznosti:

Pristroj nabite sp6sobom, ako je opisané v kapitole ,Priprava pristroja“ (napriklad na pouzitie na
cestach) alebo pouzite kabel a adaptér ako priame napajanie pradom.

Na spustenie oSetrenia kratko stlacte tlacidlo na zapnutie/vypnutie @.

Pocas inhalacie sedte vzpriamene a uvofnene pri stole (nie v kresle), aby neboli dychacie cesty
stlacené a nedoslo tak k ovplyvneniu ucinnosti oSetrenia. PoCas inhalacie nelezte. Ak sa necitite pri-
jemne, zastavte inhalaciu. Po ukon&eni inhalaénej doby odporucanej vasim lekarom vypnite pristroj
tlacidlom na zapnutie/vypnutie @ a konektor pripadne vytiahnite zo zasuvky.

Z rozprasovada vylejte zvysny inhalaény roztok a pristroj vy&istite podla pokynov v kapitole ,Cistenie
a dezinfekcia“.

* Tento pristroj bol navrhnuty na prevadzku v rezime 30 min. zap / 30 min. vyp. Po 30 minutach pristroj
vypnite

a pockajte dalSich 30 minut, skor ako budete pokraCovat’ v oSetreni.

* Pristroj si nevyzaduje Ziadnu kalibraciu. Modifikacia pristroja nie je pripustna.

Obsah balenia

+ 1 medisana inhalator IN 165 (@ tlacidlo zap./vyp., @ indikator stavu nabitia, € pripojka
mikro-USB (nabijacia zdierka), @ poloha vzduchového filtra, @ pripojka na vzduchovu hadicu)

* 1 navod na pouzitie

* Prislugenstvo: @ nosovy nadstavec, @ 2 vzduchové hadicky, @ rozprasovac, @ naustok, ®
tvarova maska pre dospelych, @ detska tvarova maska a tvarova maska pre babatka bez obr. (s
adaptérom @a), @ kabel mikro-USB (nabijaci kabel), ® USB nabijaci adaptér, @ 5x vzduchovy
filter (vymena v polohe @), uloZna taska (bez obr.)

VYSTRAHA
Dbajte na to, aby sa obalové folie nedostali do ruk
detom. Hrozi nebezpecéenstvo udusenia!

Cistenie a dezinfekcia

* Po kazdom oSetreni dokladne o istite vSetky diely prisluSenstva, aby sa odstranili zvysky lieCiva
a mozné znecistenia.

* Na Cistenie kompresoru pouZzite makku, suchu handri¢ku a neagresivny Cistiaci prostriedok.

» Zabezpecte, aby sa do pristroja nedostali Ziadne kvapaliny a nabijaci kabel bol vytiahnuty.

Cistenie a dezinfekcia dielov prislusenstva

Pozorne postupujte podla pokynov na Cistenie a dezinfekciu dielov prislusenstva, pretoze su dblezité

pre fungovanie pristroja a Uspech terapie.

Pred kazdym pouZitim a po riom

1. Hornu ¢ast rozpraSovaca @ otocte proti smeru hodinovych ruciciek na otvorenie rozprasovaca a
odobratie rozpradovace;j hlavice.

2. Umyte vSetky Casti rozpraSovaca, naustok @ a nosny nadstavec @. Potom na 5 minut viozte do
vriacej vody.

3. Masky a vzduchovu hadicu umyte teplou vodou.

4. Casti rozpraSovada znova poskladajte a rozpragovaé spojte so vzduchovou hadicou.

5. Zapnite pristroj a nechajte ho v prevadzke 10-15 minut.

Pouzivajte len roztoky na sterilizaciu za studena podl'a pokynu vyrobcu.

Masky a vzduchovu hadicu nevyvarajte ani neoSetrujte v autoklave.

Cistenie a udrzba

Vymena rozpraSovaca

Rozprasova¢ @ vymerite po dlh§om nepouzivani, ak vykazuje deformacie alebo trhliny, alebo

ak sa rozprasovacia hlavica upchala zaschnutym lieCivom, prachom atd. V zavislosti od pouzitia
odporucame rozpraSovac vymenit po 6 az 12 mesiacoch. Pouzivajte len originalny rozprasovac!

Vymena vzduchového filtra

Za normalnych podmienok pouzivania je potrebné vzduchovy filter @/@ vymenit po asi 500
prevadzkovych hodinach alebo jednom roku. Vzduchovy filter odpora¢ame pravidelne kontrolovat’
(10-12 aplikacii), a vymenit ho, ked sa sfarbil do siva alebo do hneda, alebo je na dotyk vlhky.
Odstrante vzduchovy filter (poloha @), nahradte ho novym. Nepokusajte sa vyc¢istit’ filter na
opatovné pouzitie. Vzduchovy filter sa nesmie opravovat’ ani podrobovat’ tdrzbe, pokial' sa
pouziva u pacienta.

Pouzivajte len originalne filtre! Pristroj nepouzivajte bez filtra!

Chybné funkcie a protiopatrenia

Pristroj sa nedéa zapnut

« Uistite sa, Ze je nabijaci kabel spravne zasunuty/Nabite akumulator.

« Uistite sa, Ze bol pristroj prevadzkovany poc€as prevadzkovej doby uvedenej v tomto navode (30
min. zap / 30 min. vyp).

Pristroj rozpraSuje slabo alebo nerozpraSuje vébec

* Uistite sa, Ze je vzduchova hadica @ spravne upevnena na oboch koncoch.

« Uistite sa, ze vzduchova hadica @ nie je stlacend, ohnutd, znecistena alebo blokovana. Ak je to
potrebné, vymernite ju za novu.

« Uistite sa, Ze je rozpraSovac¢ @ Uplne zloZeny, a Ze rozprasovacia hlavica bola umiestnena
spravne a nie je upchata.

« Uistite sa, Ze je naplneny potrebny inhalaény roztok v spravnom mnozstve (max. 6 ml).

Technické udaje
Nazov
Napajanie prudom

medisana inhalator IN 165, typ: GCE845
Vstup: 100 — 240 V~ 50 — 60 Hz; vystup: 5V DC, 2 A

RozpraSované mnozstvo (priemerne) 0,25 ml/min.
Velkost Castic 2,9 um
Max. tlak 1,1 baru
Hladina hluku 45 dBA

min. 2 ml; max. 6 ml

30 min. zapnuty/30 min. vypnuty

400 hodin

10 —-40 °C/50 - 104 °F

10 — 95 % relativna maximalna vihkost’ vzduchu
700 — 1060 hPa tlak vzduchu

-20 — +60 °C/-4 — +140 °F

10 — 95 % relativna maximalna vihkost’ vzduchu
700 — 1060 hPa tlak vzduchu

Mnozstvo naplne rozprasovaca
Prevadzkova doba

Zivotnost

Prevadzkové podmienky

Skladovacie a prepravné podmienky

Hmotnost 240¢g

Rozmery 10,8 x7,2x4,4 cm

Dizka sietového kabla 150 cm

Trieda IP IP 21

Odkaz na normy EN 60601-1; EN 60601-2; 93/42/EHS
Cislo vyrobku 54556

EAN Ccislo 40 15588 54556 6
100.0%
90.0%
oo 4 Vlastnosti aerosoélu podfa EN 13544-1 DODATOK CC
oo i Y i Vystup aerosolu: 0,51 ml
00 ? Miera vystupu aerosoélu: 0,16 ml/min.
100% ‘4/ 1l Velkost ¢astic (MMAD): 2,9 um
0.0%

0.10 1.00 10.00

Tento pristroj zodpoveda poziadavkam smernice pre zdravotnicke pomdcky 93/42/EHS.
Pristroj triedy Il vo vztahu na ochranu pred zasahmi elektrickym priudom. RozpraSovag, ndustok a
masky su aplikované diely typu BF.

100.00

Tento pristroj sa nesmie likvidovat spolu s komunalnym odpadom.

Kazdy spotrebitel je povinny vSetky elektrické alebo elektronické pristroje bez ohladu na to,

¢i obsahuju Skodlivé latky alebo nie, odovzdat na zbernom mieste vo svojom meste alebo

v obchode, aby sa tieto mohli ekologicky zlikvidovat. V suvislosti s likvidaciou sa informujte
B "2 Vasom komunalnom drade alebo u vasho predajcu.

V suvislosti s neustalymi vylepSeniami vyrobku si vyhradzujeme
technické a konstrukéné zmeny.

Aktualne znenie tohto navodu na pouzitie najdete na stranke www.medisana.com.

Zarucné a servisné podmienky

V pripade uplatnenia zaruky sa obratte na vas Specializovany obchod alebo priamo na servisné
pracovisko. Ak budete musiet’ pristroj zaslat, uvedte, o aku poruchu ide, a priloZte kdpiu potvrdenia
o kupe. Platia tieto zaruéné podmienky:

1. Na vyrobky medisana sa od datumu predaja poskytuje 3-ro¢na zaruka.

V pripade uplatnenia zaruky musi byt datum predaja preukazany potvrdenim o kupe alebo fakturou.
2. Nedostatky v dosledku materidlovych alebo vyrobnych chyb sa po€as zaruénej lehoty odstrania
bezplatne.

3. Uplatnenim zaruky nedochadza k prediZeniu zaruénej lehoty pristroja ani vymenenych
kon&trukénych dielov.

4. Zo zaruky su vynaté:

a. V8etky 8kody, ktoré boli spdsobené nevhodnym zaobchadzanim, napriklad nedodrzanim navodu
na pouzitie.

b. Skody, ktoré boli spésobené opravou alebo zasahmi kupujiceho alebo neopravnenych tretich
os0b.

c. Skody spdsobené podas prepravy od vyrobcu k pouZivatelovi alebo pri zaslani

servisnému pracovisku.

d. Diely prisluSenstva, ktoré podliehaju normalnemu opotrebovaniu.

5. Ruéenie za nepriame alebo priame nasledné 8kody, ktoré boli spdsobené pristrojom, je vylu¢ené
aj vtedy, ked bola Skoda na pristroji uznana ako zaruény pripad.

ol

Globalcare Medical Technology Co., Ltd.

7th Building, 39 Middle Industrial Main Road, European Industrial Zone, Xiaolan Town, 528415
Zhongshan City, Guangdong Province, PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA

Phone : +86 760 22589901 http://www.globalcare.com.hk/contact/

| EC [REP

Donawa Lifescience consulting Srl,
Piazza Albania, 10, 00153 Rome, ltaly
https://www.donawa.com/wli/main/contatti.index



S| Navodila za uporabo inhalatorja IN 165

Naprava in upravljalni elementi

Razlaga znakov
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Ta navodila za uporabo pripadajo tej napravi. Vsebujejo
pomembne informacije za prvi zagon in uporabo. V
celoti preberite ta navodila za uporabo. NeupoStevanje
teh navodil lahko povzro€i hude telesne poskodbe ali
posSkodbe naprave.

OPOZORILO
Tem opozorilom morate slediti, da preprecite
morebitne poSkodbe uporabnika.

POZOR - Te napotke je treba upostevati,

da preprecite morebitno Skodo na napravi.

NAPOTEK - Ti napotki vas bodo dodatno podudili
glede namestitve ali delovanja.
Vrsta zascite pred vdorom predmetov in vode:

Za ta izdelek velja evropska Direktiva 2012/19/EU o
odpadni elektronski in elektriCni opremi in je ustrezno
oznacena.

Zascitni razred Il

Stevilka artikla = vkloplizklop

Klasifikacija naprave:
janap I / O Medicinski izdelek

Tip BF
MD | 1zmeniéni tok

Uvoznik = _

Stevilka LOT Fﬂﬁ rrodals

Serijska stevilka naprave

Temperaturno obmocje

Obmocje zracne vliage B
Omejitev
okoljskega tlaka

Proizvajalec

Datum izdelave

E Pooblaséeni zastopnik EU

/b. En pacient,
1|n|) veckratna uporaba
g

(samo za dodatke)

C€o123

Si POMEMBNA NAVODILA! OBVEZNO SHRANITE!

Pred uporabo naprave natanéno preberite navodila za uporabo,
zlasti varnostna navodila in jih shranite za nadaljnjo

uporabo. Ce napravo predate tretjim osebam, jim obvezno
predajte tudi ta navodila za uporabo.

AAG
Varnostni napotki

» Ta naprava se sme uporabljati samo za namene, opisane v tem priro¢niku.
Proizvajalec ne odgovarja za $kodo, nastalo zaradi napa¢ne uporabe.

* Naprave ne uporabljajte v blizini vnetljivih anesteti¢nih mesanic, ki vsebujejo kisik ali
duSikov monoksid (smejalni plin).

* Ta naprava ni primerna za anestezijo in prezracevanje pljuc.

» To napravo je dovoljeno uporabljati samo z originalnimi dodatki, ki so navedeni v teh
navodilih za uporabo.

* Naprave ne uporabljajte, Ce opazite poskodbo ali kar koli nenavadnega.

* Naprave nikoli ne odpirajte.

» To napravo sestavljajo obcutljivi sestavni deli in jo je treba uporabljati previdno.
Upostevaijte pogoje skladiS€enja in obratovalne pogoje v poglavju , Tehni¢ni podatki*.

* Napravo za&citite pred: — vodo in vlago, — ekstremnimi temperaturami, — udarci in
padcem, — umazanijo in prahom, — mo¢no soncno svetlobo, — vro€ino in mrazom

* Upostevajte varnostne predpise, ki veljajo za elektri¢ne naprave, zlasti naslednje: -
Naprave se nikoli ne dotikajte z mokrimi ali vlaznimi rokami. - Med uporabo napravo
postavite na vodoravno in stabilno povrsino. - Ne vlecite napajalnega kabla ali naprave,
da odstranite vti€ iz vtiCnice. - Vti€ napajalnega kabla je namenjen odklopu naprave iz
omreZja, zato mora biti med uporabo vedno dostopen.

* Pred priklju€itvijo naprave se prepriCajte, da so elektri¢ni podatki na etiketi na dnu
naprave skladni s podatki vasega elektricnega omrezja.

» V primeru, da omrezni vti€ naprave ne ustreza vti¢nici, se za zamenjavo omreznega
vti€a posvetujte s kvalificiranimi osebami. Na sploSno ni priporocljivo uporabljati
adapterjev in podalj$kov. Ce je njihova uporaba neizogibna, morajo biti v skladu z
varnostnimi predpisi. Vedno pa upos$tevajte dovoljene mejne vrednosti, navedene na
adapterjih in podaljSevalnih kablih.

* Naprave ne pustite vtaknjene, ko je ne uporabljate; izvlecite vti€ iz vtiCnice, ko naprave
ne uporabljate.

* Namestitev je treba izvesti v skladu z navodili proizvajalca. Nepravilna namestitev
lahko povzroci telesne poskodbe, poSkodbe Zivali in predmetov za katere proizvajalec
ne more biti odgovoren.

* Ne zamenjajte polnilnega kabla te naprave. V primeru okvarjenega kabla se obrnite na
pooblas¢eno mesto za stranke proizvajalca.

* Polnilni kabel mora biti vedno popolnoma odvit, da se prepreci nevarno pregrevanje.

* Pred kakrsnim koli ¢iS€enjem ali vzdrzevanjem je treba napravo izklopiti in napajalni
kabel potegniti iz vti€nice.

* Uporabljajte samo zdravila, katera vam predpiSe va$ zdravnik, in glede doziranja,
trajanja in pogostosti terapije upostevajte navodila vasega zdravnika.

» Uporabljajte samo tiste dele, ki jih je zdravnik dolo il glede na vaSe zdravstveno stanje.

* Nosnik uporabite le, e to posebej zahteva zdravnik. Cevi NIKOLI ne vstavljajte v nos,
temvec jo drzite ¢im blizje pred nosom.

* V navodilih za uporabo zdravila preverite kontraindikacije pri uporabi z obi¢ajnimi
sistemi za inhalacijsko terapijo.

* Pri names&canju naprave pazite, da je stikalo za vklop/izklop dobro dostopno.

* |z higienskih razlogov naj istih dodatkov ne uporablja ve¢ kot ena oseba.

* Razprsilnika ne nagnite za ve€ kot 60°.

* Naprave ne uporabljajte v blizini moc¢nih elektromagnetnih polj, kot so mobilni telefoni
ali radijska oprema. Pri uporabi te naprave naj bo najmanjSa razdalja 0,3 m od teh
naprav.

» Pazite, da otroci naprave ne uporabljajo brez nadzora; nekateri deli so tako majhni,
da bi jih lahko pogoltnili. Cevi in napeljava naprave morajo biti polozene tako, da ne
predstavljajo nevarnosti za spotik, da se ne prepognejo, in, da je tveganje zadavitve
izklju€eno.

* Uporaba te naprave ni nadomestilo za obisk zdravnika.

Vse resne dogodke, ki so se zgodili v zvezi z izdelkom, sporocite lokalnemu pristojnemu
organu in proizvajalcu ali evropskemu pooblaséenemu predstavniku (ES REP).
Kontaktno mesto za opozorila: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts/

Pravilna uporaba
medisana inhalator IN 165 (kompresorski razprsilnik) je sistem za terapijo z aerosoli za
uporabo doma.

Priprava naprave

Pred prvo uporabo priporo¢amo, da ocistite vse komponente - kot je opisano v poglavju
,Cid&enje in razkuzevanje“.

Vmes lahko napravo napolnite s prilozenim USB-kablom @ in polnilnim adapterjem USB
®. Zato vecdjega obeh vtiev kabla povezite z polnilnim adapterjem USB ,drug konec kabla
pa priklopite na vti¢nico za polnjenje @ inhalatorja. Stanje polnjena je prikazano s 4 LED-
-luckami @.

Uporaba

"
:

Razprsilnik® odprete tako, da pokrov vrtite v nasprotni smeri urinega kazalca.

PrepriCajte se, da je razprSilna glava pravilno names¢ena na valjasto glavo raz-
prSilnika.

Razprsilnik napolnite z inhalacijsko raztopino, ki vam jo je predpisal zdravnik. Pre-
priCajte se, da niste presegli najvi§je ravni polnitve (6 ml).

=
-—

=

Razprsilnik@® zaprete tako, da pokrov vrtite v smeri urinega kazalca.

il

M

% Na razprsilnik @ nataknite zraéno cev @, drugi konec zracne cevi pa povezite z

@u inhalatorjem (polozaj ©).

Ustnik ali nosnik ali masko nataknite neposredno na razprsilnik.
(S pomocjo adapterja @a namestite masko za otroke in dojencke @).

¥

Za elektriCno napajanje vasega inhalatorja, sta na razpolago dve moznosti:

Napravo napolnite, kot je to opisano pod ,Priprava naprave® (npr. za uporabo na poti) ali uporabite
kable in adapter kot neposreden vir napajanja.

Za zacetek terapije na kratko pritisnite tipko vklop/izklop @.

Med vdihavanjem sedite za mizo vzravnano in sproS¢eno (ne sedite v fotelju), saj se na ta nacin
dihalne poti ne bodo stisnile, kar bi posledi¢no lahko vplivalo na uspesnost terapije. Med
vdihavanjem ne lezite. Nehajte vdihavati, e se pocutite slabo.

Ko mine ¢as za vdihavanje, ki ga priporo¢i zdravnik, preklopite stikalo za vklop/izklop@, da aparat
izklopite in po potrebi potegnite vti¢ iz vticnice.

Preostalo inhalacijsko raztopino izpraznite iz razprSilnika in napravo ocistite, kot je opisano v poglavju
»Cidéenje in razkuzevanje«.

» Ta naprava je bila zasnovana tako, da deluje 30 minut Vklop / 30 min. Izklop. Prosimo, da napravo
po 30 minutah izklopite in poCakate Se 30 minut, preden nadaljujete s terapijo.

» Naprave ni treba kalibrirati. Sprememba naprave ni dovoljena.

Obseg dobave

+ 1 medisana inhalator IN 165 (@ gumb vklop/izklop, @ prikaz napolnjenosti, @ mikro
USB-prikljugek (vti¢nica za polnjenje), @ poloZaj zraénega filtra, @ prikljutek za zraéno cev)

* 1 navodila za uporabo
Dodatki: @ nosnik, @ dve zracéni cevi, @ razprsilnik, @ ustnik, ®obrazna maska za odrasle,
® obrazna maska za otroke in dojencke brez sl. (z adapterjem @a), @ mikro USB kabel
(polnilni kabel),® USB polnilni kabel, @ 5x zraéni filter (zamenjava na poloZaju @), torba za
shranjevanje(brez sl.)

OPOZORILO
Pazite, da embalazna folija ne
pride v roke otrok. Obstaja nevarnost zadusitve!

Ciséenje in razkuzevanje

» Po vsaki uporabi temeljito ocCistite ves pribor, da odstranite morebitne ostanke zdravil in more-
bitne necistoCe.

» Za CiSCenje kompresorja uporabite mehko, suho krpo in neabrazivno Cistilno sredstvo.

* PrepriCajte se, da v napravo ne vstopajo nobene tekocine in da je napajalni kabel izkljucen.

Cis&enje in razkuzevanje pripomockov

Natanéno upostevajte navodila za €iS€enje in razkuzevanje pripomockov, ker so klju€ni za delovanje

naprave in uspesnost terapije.

Pred in po uporabi

1. Zavrtite vrh razprsilnika® v nasprotni smeri urinega kazalca, da odprete napravo in odstranite
glavo razprsilnika.

2. Operite vse dele razprsilnika, ustnik @ in nosni nastavek @. Nato za 5 minut postavite v vrelo
vodo.

3. Maske in cev za zrak sperite s toplo vodo.

4. Sestavite sestavne dele razprsilnika in ga prikljucite na cev za zrak.

5. Napravo vklopite in jo pustite delovati 10-15 minut.

Uporabljajte le hladne naéine za sterilizacijo v skladu z navodili proizvajalca.

Maske in cevi za zrak ne prekuhavaijte ali sterilizirajte v avtoklavu.

Vzdrzevanje in nega

Zamenjava razprSilnika

Razprsilnik ® zamenjajte z drugim po dolgem obdobju neuporabe, ¢e ima slednji deformacije ali
razpoke, ali Ce je glava razprSilca zamasena s posusenim zdravilom, prahom ipd.. Priporo€amo,
da razprsilnik zamenjate po 6 do 12 mesecih, odvisno od uporabe. Uporabljajte samo originalni
razprsilnik!

Zamenjava zracnega filtra

V obic¢ajnih pogojih uporabe je treba zracni filter @/@® zamenijati po priblizno 500 obratovalnih urah
ali po enem letu. Priporo€amo, da zracni filter redno preverjate (po 10-12 uporabah) in ga zamen-
jate, €e se obarva sivo ali rjavo ali ¢e se obcuti vlazen. Odstranite zracni filter (polozaj @) in ga
zamenjajte z novim. Ne poskusajte ocistiti filtra za ponovno uporabo. Zraénega filtra ni do-
voljeno popravljati ali servisirati, ko ga uporabljate na bolniku.

Uporabljajte samo originalne filtre! Naprave ne uporabljajte brez filtra!

Motnje in ukrepi

Naprava se ne vklopi

* PrepriCajte se, da je polnilni kabel pravilno priklju€en/napolnite baterijo.

* PrepriCajte se, da je naprava delovala v delovhem €asu, dolo¢enem v tem priro¢niku (30 min).
Vklop/30 min. I1zklop).

Naprava razprsi le Sibko ali pa sploh ne

* PrepriGajte se, da je cev za zrak @ pravilno pritrjena na obeh koncih.

* PrepriCajte se, da cev za zrak @ ni stisnjena, upognjena, umazana ali blokirana. Po potrebi ga
zamenjajte z novim.

* Prepri¢ajte se, da je razprsilnik @ popolnoma sestavljen in da je glava razprsilca pravilno
nameS&ena in ni zamasena.

* PrepriCajte se, da je potrebna inhalacijska raztopina napolnjena v ustrezni koli€ini (maks. 6 ml).

Tehniéni podatki
Ime
Elektricno napajanje

medisana inhalator IN 165, tip: GCE845
Vhod: 100-240 V~ 50-60 Hz; izhod: 5V DC, 2 A

Koli¢ina razprsitve (povpre¢no) 0,25 ml/min
Velikost delcev 2,9 um
najv. tlak 1,1 bara
Raven zvoka 45 dBA

min. 2 ml; maks. 6 ml

30 min Vklop/30 min Izklop

400 ur

10-40°C/50-104 °F

10-95 % najvedja relativna zracna viaznost
700-1060 hPa zracni tlak

—20- +60 °C/-4 - +140 °F

10-95 % najvedja relativna zracna viaznost
700-1060 hPa zracni tlak

Koli¢ina polnitve razprsilnika
Cas obratovanja

Zivljenjska doba

Obratovalni pogoji

Pogoiji za skladiS¢enje in prevoz

Teza 240¢g

Dimenzije 10,8 x7,2x4,4 cm

DolzZina napajalnega kabla 150 cm

Razred IP IP 21

Sklicevanje na standarde EN 60601-1; EN 60601-2; 93/42/EGS
Stevilka artikla 54556

Stevilka EAN 40 15588 54556 6

100.0%

e ‘ Lastnosti aerosola v skladu z EN 13544-1 PRILOGA CC
s Y 1l Pr8enje aerosola: 0,51 ml

50.0% -

400% ¥

30.0% /

20.0% |74

10.0% P A
0.0%

0.10 1.00 10.00

Stopnja hitrosti prSenja aerosola: 0,16 mi/min.
Velikost delcev: 2,9 um

100.00

Ta naprava ustreza zahtevam direktive o medicinskih pripomockih 93/42/EGS.
Naprava razreda |l glede zaSc¢ite pred elektricnim udarom. Razprsilnik, ustnik in maske se nana$ajo
na dele tipa BF.

Te naprave ne smete odvreci skupaj z gospodinjskimi odpadki.

Vsak potroSnik mora odstraniti vse izrabljene elektrine ali elektronske naprave, ne glede

na to, ali vsebujejo Skodljive snovi ali ne, na zbirno mesto v svojem kraju ali v trgovino, da

se lahko odstranijo na okolju varen nacin. Za odstranjevanje se obrnite na vaso lokalno
I «omunalno sluzbo ali na vasega prodajalca.

Ob nenehnih izboljSavah izdelkov se pridrzujemo
pravico do tehniénih in oblikovnih sprememb.

Trenutno veljavno razli¢ico teh navodil za uporabo najdete na www.medisana.com

Pogoji za garancijo in popravilo

V primeru garancije se obrnite na prodajalca ali neposredno na servisno to¢ko. Ce morate vrniti
napravo, sporocite okvaro in priloZite kopijo potrdila o nakupu.

Pri tem veljajo naslednji garancijski pogoiji:

1. Za izdelke medisana zagotavljamo 3 leta garancije od datuma nakupa.

Datum prodaje je treba v garancijskem primeru dokazati s potrdilom o nakupu ali z raéunom.

2. Okvare zaradi materialnih ali proizvodnih napak se v garancijskem roku brezplaéno odpravijo.
3. Garancijsko popravilo ne podalj8a garancijske dobe, niti za napravo, niti za zamenjane
komponente.

4. |z garancije je izklju€eno:

a. Kakrsna koli 8koda, nastala zaradi nepravilnega ravnanja, npr. zaradi neupo$tevanja navodil za
uporabo.

b. Skoda, ki nastane zaradi popravila ali posegov kupca ali nepooblas&enih tretjih oseb.

c. Transportna 8koda na poti od proizvajalca do potroSnika ali, ki je nastala ob poSiljanju na servisno
tocko.

d. Pribor zaradi obrabe ob obi€ajni uporabi.

5. Odgovornost za posredno ali neposredno posledi¢no $kodo, ki jo je povzrocila naprava, je
izklju€ena, tudi e se 8koda na napravi prizna kot garancijski zahtevek.
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HR Upute za uporabu inhalatora IN 165

Uredaj i elementi za upravljanje

Q

Ove Upute za uporabu pripadaju ovom uredaju. One
sadrze vazne informacije za njegovo pustanje u rad i
rukovanje. Procitajte u cijelosti ove upute za uporabu.
Nepridrzavanje ovih uputa moze dovesti do teskih
ozljeda i oStecenja na uredaju.

Objasnjenje znakova

UPOZORENJE
Ovih se upozorenja treba pridrzavati kako bi se
sprijeCile moguce ozljede korisnika.

POZOR - Ovih se napomena valja pridrzavati
kako bi se sprijecila moguca osSte¢enja na uredaju.

NAPOMENA - Ove napomene pruzaju vam korisne
dodatne informacije o instalaciji ili o radu uredaja.

1> B> O

Podatak o vrsti zastite od stranih tijela i vode

IP21

Ovaj proizvod podlijeze europskoj direktivi 2012/19/EU o
otpadnoj elektriénoj i elektroni¢koj opremi te je oznacen u

skladu s tim.
Razred zastite Il mw lzmjenicna struja
Broj artikla | / O Uklj./Isklj.

Klasifikacija uredaja: . . i
MD | medicinski proizvod

& > B[Ol =<8

Tip BF
<>
Uvoznik Fﬂfﬁ Distribucija
LOT Broj SARZE

Serijski broj uredaja

SN
/ﬂ/ Temperaturno podrucje
Raspon vlaznosti zraka .
R Ograni€enje
@ tlaka okolisa
“ Proizvodac¢
&I Datum proizvodnje Jedan pacijent,

1|n|) visestruka upotreba
g

(samo za pribor)

m
H

E Ovlasteni predstavnik za EU
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HR

Sigurnosne napomene

VAZNE NAPOMENE! OBVEZNO SACUVATI!

Pazljivo procitajte Uputu o uporabi, osobito sigurnosne
napomene, prije nego zapoc¢nete s radom uredaja

i saCuvajte ovu Uputu o uporabi za kasnije

koristenje. Kada uredaj dajete tre¢éim osobama na koristenje,
obvezatno im uz njega urudite i ovu Uputu o uporabi.

A AL

Ovaj se uredaj moze koristiti samo u svrhu opisanu u ovoj Uputi. Proizvodac nije
odgovoran za Stete nastale uslijed nepravilnog rukovanja.

Nemoijte koristiti uredaj u prisutnosti zapaljive anestetiCke smjese koja sadrzi kisik ili
dusikov (l) oksid (plin smjeSkavac).

Ovaj uredaj nije prikladan za anesteziju i ventilaciju pluca.

Ovaj se uredaj smije koristiti samo s originalnim priborom navedenim u ovim uputama
za uporabu.

Nemojte koristiti uredaj ako primijetite bilo kakvo oStec¢enje ili bilo $to neobicno.
Nikada ne otvarajte uredaj.

Ovaj uredaj sastoji se od osjetljivih komponenti i njime se mora oprezno rukovati.
Obratite pozornost na uvjete skladistenja i rada navedene u poglavlju "Tehnicki
podaci".

Zastitite uredaj od: - vode i vlage, - ekstremnih temperatura, - udaraca i pada, -
prljavstine i prasine, - jakog sunevog svjetla, - vrucine i hladnoce.

Pridrzavajte se sigurnosnih propisa koji se primjenjuju na elektricne uredaje, a posebno
sljedeceg: - Nikada ne dodirujte uredaj mokrim ili vlaznim rukama. - Postavite uredaj
na vodoravnu i stabilnu povrsinu tijekom uporabe. - Ne povlacite mrezni kabel ili uredaj
kako biste izvadili utika€ iz utiCnice. - Utika€ mreznog kabela koristi se za odvajanje
uredaja od elektricne mreze, stoga on uvijek mora biti dostupan tijekom uporabe.

Prije priklju€enja uredaja provjerite podudaraju li se podaci o struji na etiketi na dnu
uredaja s podacima vaSeg izvora mreznog napajanja.

U slu€aju da mrezni utika€ uredaja ne stane u utiCnicu, obratite se stru¢nom osoblju
radi zamjene mreznog utikaca. Opcenito se ne preporucuje koriStenje adaptera i
produznih kabela. Ako je njihova uporaba neizbjeZna, oni moraju biti u skladu sa
sigurnosnim propisima. Medutim, uvijek se moraju uvazavati dopustene grani¢ne
vrijednosti navedene na adapterima i produznim kabelima.

Ne ostavljajte uredaj ukop€an kada ga ne Koristite; izvucite utikac iz utiCnice kada se
uredaj ne upotrebljava.

Instalacija se mora izvesti u skladu s uputama proizvodaca. Nepravilna instalacija
moze prouzrociti ozljede na osobama i zivotinjama te oStecenja na predmetima za koje
proizvodaC ne moze biti odgovoran.

Nemojte zamijeniti kabel za punjenje ovog uredaja drugim. U slu€aju neispravnog
kabela obratite se ovlastenom servisu proizvodaca.

Kabel za punjenje uvijek treba potpuno odmotati kako bi se izbjeglo opasno
pregrijavanje.

Prije svakog postupka €iS¢enja ili odrzavanja uredaj mora biti isklju€en, a mrezni kabel
izvuCen iz uti€nice.

Koristite samo lijekove koje vam je propisao lijeCnik i slijedite upute svog lije¢nika u
pogledu doziranja, trajanja i u€estalosti terapije.

Koristite samo one nastavke koje vam je propisao lije¢nik sukladno vasem
zdravstvenom stanju.

Koristite nastavak za nos samo ako vam je tako izriito preporucio vas lije¢nik.
Pripazite da cjevcice NIKADA ne uvodite u nos, ve¢ da ih samo drzite Sto je moguce
blize nosu.

Provjerite postoje li u uputi o lijeku iz ambalaze kakve kontraindikacije ako se lijek
uzima putem uobicajenih sustava za inhalacijske terapije.

Prilikom postavljanja uredaja pripazite na to da je prekidac¢ za ukljucivanje/iskljuCivanje
lako dostupan.

Iz higijenskih razloga nemojte upotrebljavati isti pribor za viSe od jedne osobe.

Ne naginjite rasprsivac viSe od 60°.

Ne upotrebljavajte uredaj u blizini jakih elektromagnetskih polja poput mobilnih telefona
ili radijskih sustava. Drzite minimalni razmak od 0,3 m od takvih uredaja kada koristite
ovaj uredaj.

Pobrinite se da djeca ne koriste uredaj bez nadzora; neki dijelovi su toliko sitni da bi

ih se moglo progutati. Crijeva i kabeli uredaja moraju se poloziti tako da ne postoji
opasnost od spoticanja, da se ne presaviju i da je isklju€en rizik od strangulacije.
Uporaba ovog uredaja nije zamjena za posjet lijecniku.

Primjena

"
:

Otvorite rasprsiva¢ @ okretanjem poklopca u smjeru suprotnom od smijera kreta-
nja kazaljke na satu.

Uvjerite se da kapica rasprsivaca ispravno sjedi na cilindri¢noj glavi rasprSivaca.

Napunite rasprsivac otopinom za inhaliranje koju je propisao vas lije¢nik. Pripazite
da ne bude prekoratena maksimalna razina (6 ml).

=
-—

=

Zatvorite rasprsiva¢ @ tako $to ¢ete ¢vrsto stegnuti poklopac u smjeru kretanja
i kazaljke na satu.

il

M

¥

e

Utaknite crijevo za dovod zraka @ u rasprsivac¢ @ i prikljucite drugi kraj crijeva na
inhalator (polozaj®).

4
‘ Umetnite usnik ili nastavak za nos ili masku direktno na rasprsivac.

% (Stavite djecju i djecju masku @ uz pomo¢ Apapter @a).

Kod napajanja inhalatora imate dvije mogucnosti:

Napunite uredaj kao Sto je opisano u poglavlju ,Priprema uredaja“ (npr. koriStenje uredaja na putu) ili
upotrijebite kabel i adapter za direktno napajanje strujom.

Da biste zapoceli s tretmanom, pritisnite kratko gumb Ukljuci/Iskljuci @.

Tijekom inhaliranja sjedite uspravno i opusteno za stolom (ne u fotelji) kako ne biste komprimirali
diSne puteve te na taj nacin utjecali na uCinkovitost tretmana. Tijekom inhaliranja nemojte lezati. Pre-
kinite inhalaciju ako se ne osjecate dobro.

Nakon zavrSetka vremena za inhalaciju koje vam je preporucio lije¢nik, pritisnite prekidac za ukljuci-
vanjef/isklju¢ivanje @ da biste iskljucili uredaj te po potrebi izvucite utika¢ iz mreze.

Ispraznite preostalu otopinu za inhaliranje iz rasprSivaca i oCistite uredaj kao $to je opisano u poglav-
lju ,Cis¢enje i dezinfekcija“.

* Ovaj je uredaj predviden za nacin rada u 30-minutnom uklju€ivanju i 30-minutnom iskljucivanju.
Nakon 30 minuta

iskljucite uredaj i pricekajte joS 30 minuta prije nastavka tretmana.

 Uredaj ne zahtijeva bazdarenje. Izmjene na uredaju nisu dopustene.

Opseg isporuke

+ 1 medisana inhalator IN 165 (@ gumb za ukljugivanje/isklju¢ivanje, @ pokaziva¢ stanja punjenja,
© mikro USB priklju¢ak (uti¢nica za punjenje), @ pozicija filtra zraka, @ priklju¢ak za crijevo za
dovod zraka)

* 1 Upute za uporabu

* Pribor: @ nastavak za nos, @ 2 crijeva za zrak, @ rasprsivac, @ nastavak za usta, @ maska za
lice za odrasle, @ maska za lice za djecu i maska za bebe, bez slike (s adapterom @a),
® mikro USB kabel (kabel za punjenje), ® USB adapter za punjenje, @ 5 x filtara zraka (zamjena
na poziciji @), torbica za spremanje uredaja (bez slike)

UPOZORENJE
Vodite racuna o tome da folije ambalaze ne
dospiju u ruke djece. Postoji opasnost od gusenja!

Ciséenje i dezinfekcija

+ Temeljito ocCistite sav pribor nakon svakog tretmana kako biste uklonili sve ostatke lijeka i moguca
onecisc¢enja.

» Za CiS¢enje kompresora koristite meku, suhu krpu i neabrazivno sredstvo za CiSc¢enje.

*  Provjerite da u uredaj ne ulazi tekucina i da je kabel za punjenje izvu€en iz utiCnice.

Ciséenje i dezinfekcija pribora

Precizno slijedite upute za CiS¢enje i dezinfekciju pribora jer su oni bitni za rad uredaja i terapeutski

uspjeh.

Prije i nakon svake primjene

1. Okrenite vrh rasprSivaca @ u smjeru suprotnom od kretanja kazaljke na satu kako biste otvorili
rasprsivac i odvojili njegovu kapicu.

Svaki ozbiljan Stetan dogadaj do kojeg je doslo u vezi s ovim proizvodom prijavite nadleznom
nacionalnom tijelu i proizvodadu ili Europskom ovlastenom predstavniku (EC REP).
Kontaktno tijelo za vigilanciju: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts/

2. Operite sve dijelove rasprsivaca, usnik @ i nastavak za nos @. Zatim ih drzite u kipu¢oj vodi 5
minuta.
3. Operite maske i crijevo za dovod zraka toplom vodom.

Namjensko koristenje uredaja
Uredaj medisana inhalator IN 165 (kompresorski rasprsivac) je sustav aerosolne terapije
prikladan za kuénu upotrebu.

Priprema uredaja

Prije prve uporabe, preporucujemo da se sve sastavnice ociste - kao $to je opisano u po-
glavlju ,Ci$éenje i dezinfekcija”.

Za to vrijeme mozete napuniti uredaj pomocu prilozenog USB kabela @ i USB adaptera za
punjenje @® . Da biste to napravili, veci utika¢ kabela spojite s USB adapterom za punjenje,
a drugi kraj kabela utaknite u uti€nicu za punjenje @ inhalatora. Stanje napunjenosti prika-
zuje se pomoc¢u 4 LED lampice @ .

4. Ponovno sastavite dijelove rasprsivaca i spojite rasprsivac na crijevo za dovod zraka.
5. Ukljucite uredaj i ostavite ga da radi 10-15 minuta.

Koristite samo otopine za hladnu sterilizaciju prema uputama proizvodaca.

Maske i crijevo za dovod zraka ne kuhajte i ne stavljajte u autoklavu.

Odrzavanje i njega

Zamjena rasprSivaca

Zamijenite rasprsiva¢ @ nakon duljeg nekoristenja, ako ima deformacije ili napukline ili ako je ka-
pica rasprsivaca zaCepljena osusenim lijekom, prasinom itd. Preporu¢ujemo zamjenu rasprSivaca
nakon 6 do 12 mjeseci, ovisno o uporabi. Koristite samo izvorni rasprsivac!

Zamjena zracnog filtra

U normalnim uvjetima uporabe, filtar zraka @/® treba zamijeniti nakon otprilike 500 radnih sati ili
jedne godine. Preporucujemo redovito provjeravati filtar zraka (svakih 10-12 primjena) i zamijeniti
ga ako je sive ili smede boje ili ako se osjeca vlaznim na dodir. Uklonite filtar zraka (polozaj @) i
zamijenite ga novim. Ne pokusavaijte o¢istiti filtar za ponovnu upotrebu. Zragni filtar se ne
smije popravljati ili servisirati dok traje tretman za nekog pacijenta.

Koristite samo izvorne filtre! Ne upotrebljavajte uredaj bez filtra!

Neispravnosti i protumjere

Uredaj se ne moZze ukljuciti.

* Provjerite je li kabel za punjenje ispravno priklju¢en na struju/napunite bateriju.

* Provjerite je li aparat radio u trajanju navedenom u ovom priruéniku (30 min. uklj. / 30 min. isklj.).

Uredaj rasprsuje samo slabo ili nikako!

* Provjerite je li cijev za dovod zraka @ pravilno pri¢vr§éena na oba kraja.

+ Uvjerite se da crijevo za dovod zraka @ nije pritisnuto, savijeno, prljavo ili blokirano. Ako je potreb-
no, zamijenite ga novim.

* Provjerite je li rasprsiva¢ @ potpuno sklopljen, a kapica za rasprsivanje pravilno postavljena i da
nije zaCepljena.

* Provjerite je li napunjen to€nom koli¢inom otopine koja je potrebna za inhalaciju (maks. 6 ml).

Tehnicki podaci
Naziv
Opskrba strujom

medisana inhalator IN 165, tip: GCE845
ulaz: 100-240 V~ 50-60 Hz; izlaz: 5V DC, 2A

Koli€ina rasprsivanja (prosje¢na) 0,25 ml/min.
Veli€ina Cestica 2,9 um
Maks. tlak 1,1 bara
Razina buke 45 dBA

min. 2 ml; maks. 6 ml

30 min. uklj. / 30 min. isklj.

400 sati

10-40°C/50-104 °F

10 - 95 % maksimalna relativna vlaznost zraka
700 - 1060 hPa tlak zraka

-20-+60°C /-4 - +140 °F

10 - 95 % maksimalna relativna vlaznost zraka
700 - 1060 hPa tlak zraka

Kapacitet punjenja rasprsivaca
Vrijeme rada

Zivotni vijek

Radni uvjeti

Uvjeti skladiStenja i transporta

Tezina 240 g
Dimenzije 10,8 x7,2x4,4 cm
DuZina mreznog kabela 150 cm
IP razred IP 21
Napomena o normama EN 60601-1; EN 60601-2; 93/42/EEZ
Broj artikla 54556
EAN broj 40 15588 54556 6
100‘0:/?
§§§: iz Svojstva aerosola u skladu s normom EN 13544-1 DODATKOM
o Y i CC / Ispust aerosola: 0,51 ml
oo ? Brzina ispusta aerosola: 0,16 ml/min.
100% ‘4/ 1l Veligina estica (MMAD): 2,9 um
0.0%

0.10 1.00 10.00 100.00

Ovaj je uredaj uskladen sa zahtjevima Direktive o medicinskim proizvodima 93/42 / EEZ.
Uredaj klase 1l za zastitu od strujnog udara. Rasprsivac, usnik i maske su dijelovi za primjene tipa BF.

Ovaj uredaj ne smije se zbrinuti zajedno s ostalim ku¢nim otpadom.

Svaki potrodac duzan je sve elektri¢ne ili elektroniCke uredaje, neovisno o tome sadrze li

oni opasne tvari ili ne, predati u reciklazno dvoriSte u svom gradu ili u trgovinu kako bi isti

mogli biti zbrinuti na ekoloski prihvatljiv nacin. U svezi sa zbrinjavanjem molimo Vas da se
B obratite svom komunalnom poduzedu ili svom trgovcu.

U okviru stalnog poboljSanja proizvoda zadrzavamo pravo
tehnickih i dizajnerskih izmjena.
Trenutaéno vazecu verziju ove Upute o uporabi moZete pronaci na internetskoj stranici www.medisana.com

Jamstveni uvjeti i uvjeti za obavljanje popravaka

U slu€aju nastupa jamstvenog slu€aja obratite se svojoj specijaliziranoj prodavaonici ili neposredno
servisu. Ako ne biste morali slati uredaj, onda navedite kvar i prilozite presliku potvrde o kupnii.

Pri tome vrijede sljedeéi jamstveni uvijeti:

1. Na proizvode medisana odobrava se jamstvo u trajanju od 3 godine od datuma kupnje.

Datum kupnje se u jamstvenom slu€aju dokazuje potvrdom o placenom racunu ili raGunom.

2. Nedostaci uslijed greske u materijalu ili proizvodniji otklanjaju se unutar jamstvenog roka besplat-
no.

3. Jamstvo ne produljuje jamstveno razdoblje — ni za uredaj ni za zamijenjene dijelove.

4. |1z jamstva su iskljucene:

a. bilo kakve Stete nastale zbog nepravilnog rukovanja uredajem, npr. zbog nepridrzavanja Upute o
uporabi.

b. Stete koje se temelje na popravku ili zahvatima koje su poduzeli kupac ili neovlastene trece
osobe.

c. oSte¢enja koja su nastala na putu od proizvodaca do potroSaca ili koja su nastala tijekom slanja
posilijke u servisnu sluzbu.

d. dijelovi pribora koji podlijezu normalnom habaniju.

5. Odgovornost za izravne ili neizravne posljedi¢ne Stete koje uzrokuje uredaj iskljuCena je i onda
kada je nastala Steta na uredaju priznata kao jamstveni slu¢aj (garancija).

ol
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HU Hasznalati utmutaté IN 165 inhalatorhoz

Késziilék és kezeloelemek

Q

A hasznalati itmutato a készilékhez tartozik.

Fontos tudnivaldkat tartalmaz a készilék dzembe
helyezésével és kezelésével kapcsolatban. Olvassa
el a teljes hasznalati utmutatét. Az utmutaté figyelmen
kivll hagyasa sulyos sérulésekhez vagy a készilék
karosodasahoz vezethet.

Jelmagyarazat

FIGYELMEZTETES
A felhasznal6 sériilésének megel6zése érdekében be
kell tartani a figyelmeztetd utasitasokat.

A

° MEGJEGYZES - Ezek a megjegyzések hasznos,
1 a beszerelésre és az lizemeltetéssel kapcsolatos
kiegészité informaciokat tartalmaznak.

FIGYELEM - Vegye figyelembe ezeket a
figyelmeztetéseket,
hogy megakadalyozza a késziilék karosodasat.

Idegen testek és viz elleni védettségre vonatkozé
adatok:

P21

A készllék a 2012/19/EU, az elektromos és elektronikus
hasznalt készulékekrdl sz6l6 eurdpai iranyelv hatalya ala
tartozik, jelélése ennek megfeleld.

|
D Il. védelmi osztaly = valtakozé aram
Cikkszam I/ O Be/Ki
REF Késziilék besorolasa: L .
MD Gyogyaszati
(] . .
segédeszk6z
R Tipus: BF
N2
Importalja %Og Forgalmazza
LOT retelszam

A késziilék sorozatszama

A kornyezeti nyomas
Hoémérsékleti tartomany @ korlatozasa

Paratartalom-tartomany Egyes beteg,

/ 1,ﬂ|) tobbszoros
Gyartoé R hasznalat (csak a
tartozékokra)

Gyartasi datum

BIES AP

m Meghatalmazott EU-képvisel6

C€o123

FONTOS MEGJEGYZESEK! FELTETLENUL ORIZZE MEG!

Olvassa el a hasznalati utasitasokat alaposan, kiilonosképpen a
biztonsagi utmutatot, miel6tt a terméket hasznalatba

venné, és Orizze meg a hasznalati utmutatét a tovabbi
felhasznalashoz. Ha a készuléket tovabbadja harmadik félnek,
akkor feltétlenul mellékelje hozza ezt a hasznalati utmutatét.

A NG
Biztonsagi tudnivalék -

* Ezt az eszkdzt csak a jelen utmutatoban leirt célra szabad hasznalni. A gyartd nem
vallal felel6sséget a szakszer(tlen kezelésbdl ered6 karokeért.

* Ne hasznalja a készUlléket olyan gyulékony érzéstelenitd vegytlletek jelenlétében,
amelyek oxigént vagy nitrogén-oxidot (kéjgaz) tartalmaznak.

* Akészllék nem alkalmas altatasra és légzéssegitésre.

» Akészlléket csak a jelen Utmutatéban feltlintetett eredeti tartozékokkal szabad
hasznalni.

* Ne hasznalja a készuléket, ha séruléseket észlel rajta, vagy valami szokatlant észlel.

* Soha ne nyissa ki a készlilékhazat.

* Akészllék érzékeny alkatrészekbdl épll fel, és dvatosan kell kezelni. Tartsa be a
,Miszaki adatok” fejezetben el@irt tarolasi és lUizemeltetési feltételeket.

. Ovja a készuléket: - vizt6l és nedvességtol, - szeélséséges hdmérsékletektdl, - ttéstol
és leeséstdl, - szennytdl és portdl, - erés napsugarzastol, - hétél és hidegtol

* Vegye figyelembe az elektromos készllékekre vonatkozd biztonsagi eldirasokat,
kilondsen az alabbiakat: - Soha ne érintse meg a készuléket nedves vagy vizes
kézzel. - Hasznalat kbzben helyezze a készliléket vizszintes és stabil fellletre. - A
készliléket ne a halézati kabelnél vagy a készililéknél fogva huzza ki az aljzatbdl. -
Hasznalja a tapkabel dugaszat az eszkdz halozatrdl torténd levalasztasahoz, ezért
annak hasznalat kzben mindig hozzaférhetének kell lennie.

* Akészilék csatlakoztatasa el6tt ellendrizze, hogy a készullék aljan levé cimkén
feltlintetett villamossagi értékek megegyeznek-e az elektromos halozat értékeivel.

* Abban az esetben, ha a készllék csatlakozédugdja nem illeszkedik az aljzatba,
cseréltesse ki szakemberrel a csatlakozodugét. Fészabalyként nem ajanlott az adapter
és hosszabbitd hasznalata. Amennyiben hasznalatuk mégis elkerllhetetlen, ugy
azoknak meg kell felelnilk a biztonsagi el6irasoknak. Mindig tartsa be az adapterek és
hosszabbitokabelek megengedett hatarértékeit.

* Ha nem hasznalja a készlléket, akkor ne hagyja a halézatra csatlakoztatva; huzza ki a
csatlakozodugot az aljzatbdl, ha a készlilék nincs hasznalatban.

* Aszerelést a gyarté utasitasai szerint kell elvégezni. A nem megfeleld beszerelés
emberek és allatok sérllését, valamint targyak olyan karosodasat idézheti el6,
amelyekért a gyarté nem felel.

* Ne cserélje a készllék toltékabelét. Ha hibas a kabel, vegye fel a kapcsolatot a gyarté
képviseletének az tgyfélszolgalataval.

+ Atoltékabelt mindig teljesen szabadda kell tenni a veszélyes tulmelegedés elkerllése
erdekeében.

» Atisztitasi vagy karbantartasi miiveletek megkezdése elétt ki kell kapcsolni a
készuléket, és a halozati kabelt ki kell huzni az aljzatbdl.

» Csak az orvos altal felirt gyogyszereket hasznalja, és kdvesse orvosanak az
adagolasra, a kezelés id6tartamara és gyakorisagara vonatkozo utasitasait.

» Csak az orvos altal, egészségi allapotanak megfeleléen meghatarozott alkatrészeket
hasznalja.

« Az orrcsdvet csak akkor haszndlja, ha azt orvosa kifejezetten eléirja. Ugyeljen arra,
hogy a csdvecske SOHA ne kertljon az orrba, hanem a lehet6 legkdzelebb kell tartani
az orr el6tt.

+ Ellenérizze a gydgyszer betegtajékoztatdjan, hogy vannak-e ellenjavallatok a szokasos
inhalacids terapias rendszerekben térténd alkalmazas tekintetében.

* Akeészulék elhelyezésénél ligyeljen arra, hogy a be/ki kapcsold kdnnyen elérheté
legyen.

+ Higiéniai okokbol ugyanazokat a kiegészitéket egynél tébb személy nem hasznalhatja.

* A parasitét ne dontse meg 60°-nal nagyobb szdgben.

* Ne hasznalja a készuléket er6s elektromagneses mezdk kdzelében, példaul
mobiltelefon vagy radiokészilék mellett. Az ilyen készulékektdl tartson legalabb 0,3 m
tavolsagot, amikor az inhalatort hasznalja.

« Ugyeljen arra, hogy a gyermekek ne hasznaljak az eszkozt feliigyelet nélkiil. Egyes
alkatrészek olyan kicsik, hogy lenyelhet6k. A készulék tomléit és vezetékeit ugy kell
lefektetni, hogy azok ne okozzanak botlasveszélyt, ne térjenek meg és kizarhato
legyen a megfojtas kockazata.

* Az eszk6z hasznalata nem helyettesiti az orvosi konzultaciot.

HU

Keérjuk, hogy készillékkel kapcsolatos minden jelentés eseményt jelentsen az illetékes
helyi hatésagoknak és a gyarténak vagy a meghatalmazott EU-képvisel6nek (EC REP.)
Kapcsolatfelvétel a feligyelettel: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts/

Rendeltetésszerii hasznalat
A medisana IN 165 inhalator (kompresszoros parasitd) haztartasi hasznalatra alkalmas
aeroszolos terapias készulék.

A készulék elokészitése

Elsé hasznalat el6tt javasoljuk az 6sszes alkatrész tisztitasat a ,Tisztitas és fert6tlenités”
fejezetben leirtak szerint.

Id6 kozben fel tudja tolteni a késziléket mar a mellékelt USB-kabellal @ és az USB tolt6é
adapterrel ®. Csatlakoztassa ehhez a kabel két dugasza kozil a nagyobbikat az USB t61t6
adapterrel, és helyezze a kabel masik végét az inhalator tolt6 aljzataba @©. A toltottséqi
allapotot a 4 LED @ jelzi ki.

Alkalmazas

"
:

Nyissa ki a parasitot @ ugy, hogy a fedelét az éramutatd jarasaval ellentétes
iranyba forditja el.

Gy6z8djon meg arrdl, hogy a parasitéd fej megfeleléen illeszkedik a parasitd hen-
ger alaku fején.

Toltse fel a parasitot az orvos altal felirt inhalalé oldattal. Ugyeljen arra, hogy ne
Iépje tul a maximalis szintet (6 ml).

Zarja le a parasitot @ ugy, hogy a fedelét az éramutatd jarasaval megegyezé
iranyba forditja el.
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% Helyezze a leveg6tomiét @ a parasitora @, és csatlakoztassa a tomlé masik vé-
@u gét az inhalatorhoz (@-0s pozicid).

Helyezze a szaj-részt vagy az orr-részt, vagy a maszkot kézvetlendl a parasitora.
(Tegye fel a gyermek- és babamaszkot @ az adapter @a segitségével).

¥

Az inhalator aramellatasahoz két lehetéség all rendelkezésére:

Toltse fel az eszkdzt a ,Készllék el6készitése” cimi részben leirtak szerint (példaul ut kézbeni hasz-
nalatra), vagy hasznalja a kabeleket és adaptereket kdzvetlen tapegységként.

A kezelés elinditasahoz réviden nyomja meg a BE/KI-gombot @.

A belélegzés soran Uljon egyenesen és nyugodtan egy asztalnal (nem fotelben), hogy ne nyomja
Ossze a légutakat, és igy ne befolyasolja a kezelés hatékonysagat. Az inhalacié kézben ne fekiidjon
le. Amennyiben nem érzi j6l magat, allitsa le az inhalaciot.

Miutan letelt az orvos altal javasolt inhalaciés id6é, nyomja meg a BE-/KI-gombot @ a késziilék kikap-
csolasahoz, és adott esetben csatlakoztassa le a készuléket a haldzatrol.

Uritse ki a maradék inhalacios oldatot a parasitobdl, és tisztitsa meg a késziiléket a ,Tisztitas és
fertétlenités” fejezetben leirtak szerint.

» Ezt az eszkozt gy tervezték, hogy 30 percig BE / 30 percig KI médban Gzemeljen. Kérjik, kapcsolja
ki a készuléket 30 perc elteltével, és varjon tovabbi 30 percet, miel6tt folytatna a kezelést.

» A készuléknél kalibralas nem sziikséges. A készllék modositasa nem megengedett.

A csomag tartalma

+ 1 medisana IN 165 inhalator (@ be/ki-gomb, @ tltottség-kijelzd, @ mikro-USB csatlakozo
(toltaljzat), @ légsziré helyzete, @ csatlakozo a légtomI6 szamara)

* 1 hasznalati utmutato
Tartozékok @ orrcs6, @ 2 légtomls, @ parasitd, @ szopoka, @ arcmaszk felnétinek, @ arcmaszk
gyermeknek és csecsemdnek abra nélkil (adapterrel @a), @ mikro-USB kabel (t6ltékabel), ®
USB toltéadapter, @ 5 x légsziiré (csere a @ pozicidnal), tarolotaska (abra nélkul)

FIGYELMEZTETES
Ugyeljen arra, hogy a csomagoléfélia ne keriiljén
gyermekek kezébe! Fulladasveszély all fenn!

Tisztitas és fertétlenités

* Minden kezelés utan alaposan tisztitsa meg az dsszes tartozékot annak érdekében, hogy el-
tavolitsa a gyogyszermaradvanyokat és a lehetséges szennyez&déseket.

*  Akompresszor tisztitasahoz hasznaljon puha, szaraz kend6t és nem karcold tisztitoszert.

«  Ugyeljen arra, hogy folyadék ne kertiljon az eszkdzbe, és a t6lté kabel ki legyen hazva.

A tartozékok tisztitasa és fertbtlenitése

Kdvesse a tartozékok tisztitasara és fertdtlenitésére vonatkozo utasitasokat, mivel ezek nélkulézhe-

tetlenek az eszkdz teljesitményéhez és terapia sikeréhez.

Az alkalmazas el6tt és utan

1. Forgassa el a parasit6 tetejét @ az éramutato jarasaval ellentétes iranyban annak érdekében,
hogy kinyissa a parasitot, és eltavolitsa a parasité fejet.

2. Mossa meg a parasité @ Osszes alkatrészét és az orr-részt @. Ez utan helyezze forrasban lévé
vizbe 5 percre.

3. Mossa meg a maszkokat és a leveg6tomlét meleg vizzel.

4. Szerelje vissza a parasito alkatrészeit, és csatlakoztassa a parasitot a leveg6tdomiéhoz.

5. Kapcsolja be a készuléket, és miikddtesse 10-15 percen keresztlil.

Csak hideg sterilizal6 oldatokat hasznaljon a gyarté utasitasainak megfeleléen.

Ne forralja vagy sterilizalja autoklav médszerrel a maszkokat és a levegétomlét.

Karbantartas és apolas

A parasité cseréje

Hosszabb ideig torténé hasznalat utan cserélje ki a @ parasitét, amennyiben az alakja eltorzult,
vagy repedés lathaté rajta, vagy ha a parasité fejet eldugitotta egy beleszaradt gyégyszer, por, stb.
Javasoljuk, hogy felhasznalastol fliggéen a parasitot 6 - 12 honap letelte utan cserélje ki. Kizarélag
az eredeti parasitét hasznalja!

A leveg6szlir cseréje

Normal hasznalati kérilmények kozott a levegdsziirét @/@ kb. 500 Gizemora vagy egy év elteltével
ki kell cserélni. Javasoljuk, hogy rendszeresen ellenérizze a leveg8szir6t (10-12 alkalmazas),

és cserélje ki, amennyiben szlrke vagy barna szinlvé valt, vagy nedves érzetet kelt. Tavolitsa el
a leveg6szirét (@-es pozicio), és cserélje le egy Ujra. Ne probalja megtisztitani a sziirét Gjra-
hasznalat céljabol. A levegésziir6t nem szabad megjavitani vagy szervizelni, mik6zben egy
paciensnél hasznalatban van.

Kizarélag eredeti sziir6t hasznaljon! Ne hasznalja a késziiléket sziiré nélkiil!

Hibas miikddés és ellenintézkedések

A késziiléket nem lehet bekapcsolni

» Gy6z6djon meg arrdl, hogy a tolté kabelt megfeleléen csatlakoztatta/toltse fel az akkumulatort.
* Gy6z6djon meg arrdl, hogy a készlléket a kézikdnyvben megadott mikddési idén beldl
mikddtetették (30 percet BE/ 30 percet Kl).

A késziilék csak gyengén, vagy egyaltalan nem parasit

* Ellenérizze, hogy a leveg6tomlé @ mindkét végén megfeleléen van-e rogzitve.

* Ellenérizze, hogy a leveg6tdmlé @ nincs-e 6sszenyomadva, elhajlitva, piszkos vagy eltomédott-e.
Amennyiben sziikséges, cserélje ki egy Ujra.

* Ellenérizze, hogy a parasité @ teljesen 6ssze van-e szerelve, a szines parasité fej a helyesen
van-e elhelyezve, és nincs-e eldugulva.

« Ellen6rizze, hogy a szikséges inhalacios oldat bele van-e toltve a megfeleld mennyiségben (max. 6 ml).

Miiszaki adatok

Név medisana IN 165 inhalator, tipus: GCE845
Aramellatas Bemenet: 100-240 V~ 50-60 Hz; kimenet: 5V DC, 2A
Parasitasi mennyiség (atlagosan): 0,25 ml/perc

Részecske-méret 2,9 um

max. Nyomas 1,1 bar

Zajszint 45 dBA

Parasito Urtartalma min. 2 ml; max. 6 ml

Uzemidd 30 perc BE/ 30 perc kikapcsolas

Elettartam 400 ora.

10-40 °C / 50-104 °F

10 - 95 % relativ maximalis paratartalom
700 - 1060 hPa légkoéri nyomas
-20—+60 °C / -4—+140 °F

10 - 95 % relativ maximalis paratartalom
700 - 1060 hPa légkoéri nyomas

Uzemeltetési feltételek

Tarolasi és szallitasi feltételek

Tdmeg 240 ¢

Méretek 10,8 x7,2x4,4 cm

Halozati kdbel hossza 150 cm

IP osztaly IP 21

Hivatkozés szabvanyokra EN 60601-1; EN 60601-2; 93/42/EWG
Cikkszam 54556

EAN szam 40 15588 54556 6
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oo Y 1l Aeroszol-kibocsatas: 0,51 ml

00 7 Aeroszol-kibocsatasi rata: 0,16 ml / perc
‘4/ 1l Részecske-méret (MMAD): 2,9 um
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Ez a készulék megfelel a 93/42 / EGK orvostechnikai eszk6zokrdl szol6 iranyelv kovetelményeinek.
II. osztalyu készulék az aramités elleni védelemre vonatkozdélag. Parasito, szajrész és maszkok: BF
tipusu alkalmazott alkatrészek.

A készlléket nem szabad a haztartasi hulladékkal egyutt artalmatlanitani.

Minden felhasznalé koteles valamennyi elektromos vagy elektronikus készlléket, akar tar-

talmaz kéros anyagokat, akar nem, telepulési gyUjtéhelyen vagy a szakkereskedének lead-

ni, a hulladékka valt termék kdrnyezetkiméld artalmatlanitasa végett. Az artalmatlanitassal
I karcsolatos kerdeseivel forduljon a helyi illetékes hatésagokhoz vagy a keresked6hoz.

A folyamatos termékfejlesztés kovetkeztében fenntartjuk
a miiszaki és kialakitasi médositasok jogat.
A hasznalati utmutatd aktualis valtozata a www.medisana.com weboldalon talalhato.

Garancialis és javitasi feltételek

Garancia érvényesitése végett forduljon szakkereskedéséhez, vagy kézvetlendl a szervizhez.
Amennyiben vissza kell kildenie az eszkdzt, kérjik, jelezze a hibat, és mellékelje a vasarlasi bizo-
nylat masolatat.

A garanciara az alabbi feltételek vonatkoznak:

1. A medisana termékekre az eladas napjatol szamitva 3 év garancia vonatkozik.

Garancidlis igény esetén az eladas napjat pénztarblokkal, vagy szamlaval kell igazolni.

2. Az anyag- vagy gyartasi hibak a garancialis id6 alatt ingyenesen elharitasra kerulnek.

3. A garancidlis javitasokkal nem hosszabbodik meg a garancia idétartama, sem a készulékre, sem
annak alkatrészeire.

4. A garancia nem terjed ki az alabbiakra:

a. valamennyi kdrosodasra a szakszer(tlen kezelésre, pl. a hasznélati utasitas figyelmen kivdl
hagyasara visszavezethet6 okok miatt.

b. vasarlo, vagy jogosulatlan kivulallo altal elvégzett javitas, vagy vagy beavatkozas miatti karokra.
c. a gyartotol a fogyasztohoz torténd kiszallitas soran, vagy a szervizbe vald bekildés soran kelet-
kezett karokra.

d. a normal hasznalat soran elhasznalédo tartozékokra.

5. Akészulék altal kdzvetlenul, vagy kdzvetve elbidézett jarulékos karok miatti felel6sseg

még akkor is kizart, ha a készllék karosodasa tekintetében elismerésre keril a garancidlis igeny.
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Globalcare Medical Technology Co., Ltd.

7th Building, 39 Middle Industrial Main Road, European Industrial Zone, Xiaolan Town, 528415
Zhongshan City, Guangdong Province, PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA

Phone : +86 760 22589901 http://www.globalcare.com.hk/contact/
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Donawa Lifescience consulting Srl,
Piazza Albania, 10, 00153 Rome, ltaly
https://www.donawa.com/wli/main/contatti.index
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RO Instructiuni de utilizare Inhalator IN 165

Aparat si elemente de comanda
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Aceste instructiuni de utilizare apartin acestui aparat. Ele
contin informatii importante pentru punerea in functiune
si utilizare. Cititi instructiunile de utilizare in intregime.
Nerespectarea acestor instructiuni poate cauza
accidente grave sau deteriorarea aparatului.

Aceste indicatii de avertizare trebuie respectate,
pentru a impiedica accidentarile posibile ale

utilizatorului.

ATENTIE - Aceste indicatii trebuie respecta-
te, pentru a impiedica deteriorarile posibile ale

aparatului.

INDICATIE - Aceste indicatii va ofera informatii
suplimentare utile pentru instalare sau operare.

Indicarea tipului de protectie contra corpurilor straine si

apei

Acest produs face obiectul Directivei europene 2012/19/
UE privind deseurile de echipamente electrice si
electronice si este marcat in consecinta.

Clasa de protectie Il

Numar articol

Clasificare aparat:
Tip BF

Importator

Numar LOT

= Curent alternativ

I/ O Pornit/ Oprit

MD| Dispozitiv medical

-~
%% Distributie

Numar de serie al aparatului

Domeniu de temperatura @ Limita de

presiune ambianta

Domeniu de umiditate a aerului

Producator

Data fabricatiei

P

1|n| utilizare multipla

Un singur pacient,

(numai pentru
accesorii)

m Reprezentant imputernicit UE

54556 IN165 24igs 03/2022 Ver. 1.2 C € 01 23

RO INDICATII IMPORTANTE! A SE PASTRA OBLIGATORIU!

Cititi cu atentia instructiunile de utilizare, in special indicatiile de
siguranta, inainte de a utiliza aparatul si pastrati instructiunile
de utilizare pentru uzul ulterior. Daca dati mai departe aparatul
la o persoana terta, trebuie sa ii transmiteti in mod obligatoriu si
instructiunile de utilizare.

A AL
Indicatii de securitate -

* Acest aparat poate fi utilizat doar pentru scopul prevazut in aceste instructiuni.
Producatorul nu isi asuma responsabilitatea pentru daunele care rezulta din
manipularea necorespunzatoare.

* Nu folositi aparatul in prezenta amestecurilor inflamabile anestezice cu oxigen sau
protoxid de azot (gaz ilariant).

* Acest aparat nu este adecvat pentru anestezie si ventilatia plamanilor.

* Acest aparat poate fi utilizat numai cu accesoriile originale enumerate in aceste
instructiuni de utilizare.

* Nu folositi aparatul daca identificati o dauna sau daca observati ceva neobisnuit.

* Nu deschideti niciodata aparatul.

+ Acest aparat este format din componente sensibile si trebuie manipulat cu grija.
Respectati conditiile de depozitare de la capitolul ,Specificatii tehnice”.

* Protejati aparatul de: - apa si umiditate, - temperaturi extreme,

- socuri si caderi, - murdarie si praf, - lumina puternica a soarelui, - caldura si frig

* Respectati prevederile de siguranta in vigoare pentru aparatura electronica, in special
urmatoarele: - Nu atingeti niciodata aparatul cu méinile ude sau umede. - Asezati
aparatul in timpul utilizarii pe o suprafata plana si stabila. - Nu trageti de cablul de
alimentare sau de aparat pentru a scoate stecherul din priza. - Stecherul cablului de
alimentare are ca scop deconectarea aparatului de la reteaua electrica, de aceea
trebuie sa ramana permanent accesibil in timpul utilizarii.

« Tnainte de a conecta aparatul, asigurati-va ca datele electrice de pe eticheta de pe
partea inferioara a aparatului corespund cu cele alei retelei electrice.

« In cazul in care stecherul de retea al aparatului nu intra in priza, adresati-va
personalului de specialitate pentru a inlocui stecherul. In general nu trebuie
incurajata utilizarea de adaptoare si prelungitoare. in cazul in care utilizarea lor este
inevitabila, acestea trebuie sa corespunda prevederilor de siguranta. In acest caz
trebuie respectate valorile limita permise care sunt mentionate pe adaptoare si pe
prelungitoare.

* Nu lasati aparatul in priza atunci cand nu este utilizat; scoateti aparatul din priza atunci
cand nu il utilizati.

» Instalarea trebuie sa aiba loc conform datelor producatorului. O instalare eronata poate
cauza daune asupra persoanelor, animalelor si obiectelor pentru care producatorul nu
poate fi tras la raspundere.

* Nu nlocuiti cablul de incarcare al aparatului. In cazul in care cablul este defect,
contactati un centru de service autorizat al producatorului.

» Cablul de incarcare trebuie sa fie tot timpul desfacut pentru a preveni o supraincalzire
a acestuia.

» Aparatul trebuie oprit Thainte de fiecare operatiune de curatare sau intretinere, iar
cablul de alimentare trebuie deconectat de la priza.

+ Folositi doar medicamentele care v-au fost prescrise de medic si respectati indicatiile
medicului referitoare la dozare, durata si frecventa terapiei.

+ Folositi doar componentele indicate de medic pentru afectiunea dvs.

+ Folositi piesa de nas doar daca acest lucru a fost recomandat de catre medic in mod
expres. Asigurati-va ca tuburile nu sunt NICIODATA introduse in nas, ci doar tinute cat
mai aproape de nas.

+ Verificati pe prospectul medicamentului daca exista contraindicatii pentru utilizarea cu
dispozitivele din comert pentru terapia cu inhalatii.

+ Atunci cand pozitionati aparatul, asigurati-va ca intrerupatorul de pornire/oprire este
usor accesibil.

+ Din motive de igiena, nu utilizati acelasi accesoriu pentru mai multe persoane.

* Nu inclinati nebulizatorul la mai mult de 60°.

* Nu utilizati aparatul in apropierea unor campuri electromagnetice puternice, de ex.
telefoane mobile sau echipamente radio. Pastrati o distantd minima de 0,3 m fata de
astfel de dispozitive atunci cand utilizati acest aparat.

* Asigurati-va ca copii nu utilizeaza aparatul nesupravegheati; anumite piese sunt atat
de mici incat pot fi ingerate. Furtunurile si cablurile aparatului trebuie sa fie asezate
astfel incat sa nu existe riscul de impiedicare, sa nu fie indoite si sa fie exclus riscul de
strangulare.

» Utilizarea acestui aparat nu reprezinta o inlocuire a vizitei medicale.

Va rugam sa raportati orice incident grav survenit in legatura cu produsul la autoritatea
locala competenta si la producator sau la reprezentantul autorizat european (REP CE).
Punct de contact pentru vigilenta: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts/

Utilizare conforma
Inhalatorul medisana IN 165 (nebulizator cu compresor) este un sistem de terapie cu
aerosoli adecvat pentru utilizare la domiciliu.

Pregatirea aparatului

inainte de prima utilizare va recomandam curatarea tuturor componentelor - ca in capitolul
"curatare si dezinfectie”.

intre timp puteti incarca aparatul cu cablul USB existent @ si incarcatorul USB @. Pentru a
face acest lucru conectati stecherul cel mare al cablului cu incarcatorul USB si introduceti
celalalt capat al cablului in mufa de incarcare @ a inhalatorului. Nivelul de incarcare este
afisat cu ajutorul a 4 LED-uri @.

Utilizare

"
:

Deschideti nebulizatorul @rotind capacul in sens invers acelor de ceasornic.

Verificati daca capul de pulverizare sta corect pe capul cilindric al nebulizatorului.

Umpleti nebulizatorul cu solutia de inhalatie prescrisa de medicul dvs. Asigurati-va
ca nu se depaseste nivelul maxim de zgomot (6ml).

=
-—

=

Inchideti nebulizatorul @ rotind capacul in sensul acelor de ceasornic.

il

M

¥

e

Introduceti furtunul de aer @ n nebulizator® si conectati celalalt cap al furtunului
cu inhalatorul (pozitia @).

£

g Introduceti piesa de gura sau de nas sau masca direct pe nebulizator.

(Puneti masca pentru copii si bebelusi @ cu ajutorul adaptorului @a).
Pentru alimentarea cu curent electric a inhalatorului aveti doua posibilitati.
Incarcati aparatul ca in Pregétirea aparatului‘ (de exemplu pentru utilizarea in deplasare) sau folositi
cablul si adaptorul ca alimentare directa cu curent.
Pentru a incepe tratamentul, apasati scurt pe butonul pornit/oprit @.
Asezati-va in timpul inhalarii Tn pozitie dreapta si relaxata pe masa (nu pe un fotoliu), pentru a nu
apasa pe caile respiratorii si pentru a nu influenta eficienta tratamentului. in timpul inhalarii nu va
intindeti. Opriti inhalatia daca nu va simtiti bine. Dupa ce s-a finalizat perioada de inhalatie recoman-
data de medic, apasati butonul pornit/oprit @ pentru a opri aparatul si dupa caz scoateti stecherul din
priza.
Goliti restul de solutie de inhalatie din nebulizator si curatati aparatul ca in capitolul "curatare si
dezinfectare”.
* Acest aparat a fost dezvoltat pentru a opera in modul 30 min. pornit/ 30 min. oprit. Va rugam sa opriti
aparatul dupa 30 de minute si asteptati timp de alte 30 de minute Tnhainte de a incepe tratamentul.
* Aparatul nu necesita calibrare. O modificare a aparatului nu este permisa.

Pachet de livrare

« 1 Inhalator medisana IN 165 (@ buton de pornire/oprire, @ afisaj al nivelului de incarcare, & port
micro-USB (mufa de incarcare), @ pozitia filtrului de aer, @ racord pentru furtunul de aer)

* 1 Instructiuni de utilizare

« Accesorii: @ piesa de nas, @ 2 furtunuri de aer, @ nebulizator, @ piesa de gura, ® masca fata
adulti, @ masca fata copii si masca fata bebelusi fara imag. (cu adaptor @a), @ cablu micro-USB
(cablu de incarcare), ® adaptor de incarcare USB, @ 5 x filtru de aer (inlocuire n

pozitie @), geanta de depozitare (fara imag.)

AVERTISMENT
Aveti grija ca foliile de ambalaj sa nu
ajunga la indemana copiilor. Exista pericol de asfixiere!

Curatare si dezinfectare

+  Curatati toate componentele in functie de fiecare tratament pentru a putea indeparta resturile de
medicamente si posibilele impuritati.

» Folositi pentru curatarea compresorului o lavetd moale, uscata si fara substante de curatare
abrazive.

» Asigurati-va ca lichidele nu patrund Tn aparat si ca cablul de incarcare este scos.

Curatarea si dezinfectarea accesoriilor

Respectati indicatiile pentru curatare si dezinfectarea accesoriilor deoarece acestea sunt importante

pentru performanta aparatului si pentru succesul terapeutic.

Inainte si dupd fiecare utilizare

1. Rotiti piesa superioara a nebulizatorului @ in sens invers acelor de ceasornic, pentru a deschide
nebulizatorul si pentru a indeparta capul de pulverizare.

2. Spalati toate piesele nebulizatorului, piesa de gura@® si piesa de nas @. Apoi introduceti-le timp
de 5 minute in apa fiarta.

3. Spalati mastile si furtunul de aer cu apa calda.

4. Asamblati din nou piesele nebulizatorului si conectati nebulizatorul la furtunul de aer.

5. Porniti aparatului si 1asati-l sa functioneze timp de 10-15 minute.

Folositi doar solutii de sterilizare la rece conform avertismentelor producatorului.

Mastile si furtunul de aer nu se fierb si nu se pun la autoclav.

Curatare si intretinere

Schimbarea nebulizatorului

Schimbati nebulizatorul @dupa o neutilizare indelungata daca acesta prezinta deformari sau fisuri
sau daca capul de pulverizare este infundat de un medicament uscat, praf etc. Va recomandam sa
schimbati nebulizatorul in functie de utilizare dupa 6 pana la 12 luni. Utilizati doar nebulizatorul
original!

Schimbarea filtrului de aer

in cazul conditiilor normale de utilizare filtrul de aer @/@® se schimba dupa aproximativ 500 de

ore de functionare sau dupa un an. Va recomandam controlarea regulata a filtrului de aer (10-

12 utilizari) si schimbarea acestuia daca se coloreaza gri sau maro sau daca se simte umed.
Indepartati filtrul de aer (pozitia @) nlocuiti-l cu unul nou. Nu incercati sa curatati filtrul pentru o
reutilizare. Filtrul de aer nu poate fi reparat sau intretinut in timp utilizarii la pacient.

A se folosi doar filtrul original! Nu folositi aparatul fara filtru!

Erori de functionare si masuri de preventie

Aparatul nu poate fi pornit

« Verificati daca cablul de incarcare este introdus corect/incarcati acumulatorul.

* Asigurati-va ca aparatul a fost utilizat conform duratei de utilizare mentionate in aceste instructiuni
(30 min. pornit / 30 min. oprit).

Aparatul nebulizeaza doar slab sau chiar deloc

+ Asigurati-va ca furtunul de aer @ este fixat de ambele capete in mod corespunzator.

* Asigurati-va ca furtunul de aer @ nu este presat, indoit, pliat sau blocat. Daca este necesar,
nlocuiti-I cu unul nou.

* Asigurati-va ca nebulizatorul @ este asamblat complet si capul de pulverizare a fost amplasat
corect si nu este infundat.

* Asigurati-va ca aparatul este umplut cu solutia de inhalatie in cantitatea necesara (max. 6 ml).

Specificatii tehnice
Denumire
Alimentare cu curent

Inhalator medisana IN 165, tip: GCE845
Intrare: 100-240 V~ 50-60 Hz; lesire: 5V DC, 2A

Cantitate de nebulizare (medie) 0,25 ml/min.
Dimensiune particule 2,9 um
max. Presiune 1,1 bar
Nivel de zgomot 45 dBA

Cantitate de umplere nebulizator
Duratéa de functionare

Durata de viata

Conditii de functionare

min. 2 ml; max. 6 ml

30 min. pornit / 30 min. oprit

400 ore

10-40°C/50-104 °F

10 - 95 % umiditatea relativa maxima a aerului
700 - 1060 hPa presiune aer

-20-+60°C /-4 - +140 °F

10 - 95 % umiditatea relativa maxima a aerului
700 - 1060 hPa presiune aer

Conditii de depozitare si de transport

Greutate 240 g

Dimensiuni 10,8 x7,2x4,4 cm

Lungimea cablului de alimentare 150 cm

Clasa IP IP 21

Trimitere la norme EN 60601-1; EN 60601-2; 93/42/CEE
Numar articol 54556

Numar EAN 40 15588 54556 6

100.0%

§§§: T Caracteristici aerosoli EN 13544-1 ANHANG CC
80.0% 4 il Flux aerosoli: 0,51 ml

50.0% -

400% ¥

30.0% /

20.0% |74

10.0% P A
0.0%

0.10 1.00 10.00 100.00

Rata fluxului de aerosoli: 0,16 ml/min.
Dimensiunea particulei (MMAD) : 2,9 um

Acest aparat corespunde cerintelor directivei pentru aparatele medicinale 93/42/CEE.
Aparat clasa Il cu privire la protectia impotriva electrocutarii. Nebulizatorul, piesa de gura si mastile
sunt piese utilizate de tipul BF.

Acest aparat nu are voie sa fie inlaturat impreuna cu gunoiul menajer.

Fiecare utilizator are obligatia sa duca toate aparatele electrice sau electronice indifer-

ent daca acestea contin substante toxice sau nu, la un punct de colectare local sau din

comert, ca acestea sa poata fi inlaturate intr-un mod ecologic. Pentru inlaturare adresati-va
I autoritatilor locale sau comerciantului dvs.

in cadrul imbunatatirilor continue a produsului ne rezervam dreptul la
modificari tehnice si optice.
Versiunea actuala a acestor instructiuni de utilizare se gasesc la www.medisana.com

Conditii de acordare a garantiei si de efectuare a lucrarilor de reparatie

In caz de acordare a garantiei, va rugdm sa va adresati magazinului de specialitate sau direct
punctului de service. Daca trebuie sa trimiteti aparatul, mentionati defectul si depuneti o copie a
chitantei de achizitie. La aceasta sunt valabile urmatoarele conditii de acordare a garantiei:

1. Pentru produsele medisana se acorda de la data achizitie o perioada de garantie de 3 ani.

In caz de acordare a garantiei, data achizitiei se va dovedi cu chitanta sau factura.

2. Avariile de material sau de productie se inlatura gratuit in cadrul perioadei de acordare a
garantiei.

3. Prin serviciul de garantie nu apare nicio prelungire a perioadei de garantie nicio pentru aparat nici
pentru componentele schimbate.

4. Excluse de la garantie sunt:

a. toate daunele rezultate din utilizarea necorespunzéatoare de ex. din nerespectarea instructiunilor
de utilizare.

b. daunele cauzate de lucrari de reparatii sau interventii efectuate de cumparator sau terte
persoane neautorizate.

c. daune de transport care au aparut pe drumul de la producator la consumator sau la trimiterea
catre punctul de service.

d. Accesoriile, care sunt supuse unei uzuri normale.

5. Se exclude si raspunderea pentru daunele directe sau indirecte care au fost cauzate de aparat
atunci cand daunele asupra aparatului nu sunt acoperite de garantie.

ol

Globalcare Medical Technology Co., Ltd.

7th Building, 39 Middle Industrial Main Road, European Industrial Zone, Xiaolan Town, 528415
Zhongshan City, Guangdong Province, PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA

Phone : +86 760 22589901 http://www.globalcare.com.hk/contact/

| EC [REP

Donawa Lifescience consulting Srl,
Piazza Albania, 10, 00153 Rome, ltaly
https://www.donawa.com/wli/main/contatti.index
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BG WHcTpykums 3a ynotpeba UHxanatop IN 165

Ypea v KOHTPOSNHU eNleMeHTH

ObsicHeHuUe Ha 3Hayume

Q

HacTosilwarta MHCTpyKumMs 3a ynoTpeGa nprMHaanexu

KbM TO3U yped. Ta Cbabpa BaxHa MHGopMaLus 3a
nyckaHeTo B ekcrnioatauust U pabortara. MpoyeTte nsuano
Tasu UHCTPYKUMS 3a ynoTpeba. HecnassaHeTo Ha Tasu
VHCTPYKLMSI MOXKE [1a [0Bede 00 TEXKN HapaHsaBaHUA
W1 nospeau Ha ypeaa.

NPEOYNPEXOEHUE

Te3u npegynpenuTenHu ykasaHusa TpabBa ga 6boar
cnas3BaHu, 3a Aa ce NpegoTBPATAT eBeHTyalHu
HapaHsBaHuUsl Ha noTpe6uTens.

YKA3AHME - Te3u yka3zaHusa Bu gaBat nonesHa

o
1 AonbrHUTEeNHa UHopMaLma 3a MOHTaxa unm 3a
eKcnnoarauudTa.

BHUMAHMUE - Te3u yka3aHus TpsibBa Aa ce cna3Bar,
3a Aa ce NpeaoTBpPaTAT eBeHTyanHu noBpeaun Ha
ypeaa.

O603HayeHne 3a cTeneHTa Ha 3almTa NPOTUB HyXXOun
Tena u Boga

IP21

To3u npoaykT e npegmet Ha EBponericka AvpekTuea
2012/19/EC OTHOCHO CTapuTe enekTpu4eckn n
€INEKTPOHHM ypean 1 € CbOTBETHO 0003HAYEH.

Knac Ha 3awwumTal ll mw [IpoMeHNnuMB TOK

1/0 Bkn. / U3kn.

MD

Homep Ha apTukyn

Knacudmkauus Ha ypeaa:

& > |[O] | =4

MeaouumnHCcKu
npoaykKT
Twn BF
-
X
BHocuTen ﬁ MnacmeHT

LOT

MapTuaeH Homep

CepueH Homep Ha ypeaa OrpaHuyeHye Ha

@ Bb3aencTBmeTo
BbpXy OKOmHaTta
cpena

TemnepaTypeH guanasoH

[vana3oH Ha BnaxHocTTa Ha Bb3ayXxa
EAVHUYeH naumeHT,

/ 1|ﬂ|) MHOrokpaTHa
R ynotpeba (camo 3a
NpUHaaneXxHocTH)

MpousBoauten

Harta Ha npou3BoACTBO

BIES AP

m YnbnHoMolleH npeacrasuTten 3a EC
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BG BAXHU YKA3AHUA! HENPEMEHHO 3AINA3ETE!

MpoyeTeTe MHCTPYKUUSATA 3a ynoTpeba n B HaCTHOCT yKa3aHMATa
3a 6e3onacHOCT BHMMAaTEeNHO, Npeau Aa u3nonssaTte ypeaa

M CbXpaHeTe MHCTPYKLUUsTaA 3a ynoTtpeba 3a 6baeLlo
usnonsBaHe. AKO NnpepaBarte ypena Ha TPeTu nmua, HenpeMeHHo
npeganTe CbLUO M HacTosALWaTa MHCTPYKLUMA 3a ynoTpeba.

A A
Yka3zaHuA 3a 6e3onacHocCT

* Tosu ypea TpsibBa fa ce n3nomnsesa camo 3a ONMCaHOTO B HAcTosILaTa NHCTPYKLMS
npeaHasHayeHue. Npon3BoanTenaT He OTroBaps 3a LWEeTH, KOMTO ca B pe3ynTtaT Ha
HenpaBuNHO GopaBeHe C ypeaa.

* He nsnonseante ypega B NpUCHCTBUETO Ha 3ananvMMmn aHecTe3npaLlm CMecu ¢
KMCHOPOA NN C ANas0TeH oKcua (pancku ras).

» Tosu ypen He e NOAXOASLL 33 aHECTE3Ms U BEHTUNAUUS Ha Genute gpoboBse.

* Tosu ypen TpsibBa fa ce M3nornsesa camo C OPUrMHaNHUTE NPUHALMNEXHOCTU, NMOCOYEHN
B HacTosiLLaTa MHCTPYKUMA 3a ynoTtpeba.

* He nsnonseanTe ypena, ako oTKpUeTe noBpena unm ako Hello Bu ce cTpyea
Heobn4anHo.

* Hwkora He oTBapsinTe ypeaa.

« Toswn ypen ce CbCTON OT YyBCTBUTENHM KOMMOHEHTU 1 C Hero Tpsibea Aa ce 6opasu
BHMMaTenHo. CrnassanTte ycrnoBuMsiTa 3a CbxpaHeHue 1 paboTa B rnaea ,,[eXHUYeCcKu
naHHKn".

» [laseTe ypena oT: - BOA4a 1 Bnara, - EKCTPEMHU TeMnepaTypw, - yaoapu v nagaHe,

- 3aMbpPCABaHNA U Npax, - CUITHO CITbHYEBO NMbYEHME, - TONMNHA U CTYA

+ CnasBainTte npasunara 3a 6e30MacHOCT, NPUNOXMMN 3a eNeKTpUYeckuTe ypeau, 1 no
- cneumanHo criegHuTe: - Hukora He gokocBanTe ypeaa ¢ MOKPY UMW BNaXKHU pbLe.

- Mo Bpeme Ha ynoTpeba noctaeeTe ypeaa Bbpxy cTaburHa xopMsoHTanHa
NOBBbPXHOCT. - He agbpnanTe 3axpaHBawmsa kaben unu ypeaa, 3a Aa U3knoumTe
LLlencena oT KoHTakTa. - LLlencenbT Ha 3axpaHBawmus kaben cry)xu 3a U3KIoyYBaHe Ha
ypena oT enekTpuyeckaTa Mpexa, Taka yYe Tom TpsibBa fa ocTaHe AOCTbIEH MO BpeMe
Ha ynoTpeba.

» [lpean cBbp3BaHETO Ha ypeaa ce yBepeTe, Ye enekTpudecknTe AaHHU BbpXy eTUKeTa
OT [oriHaTa CTpaHa Ha ypefa CbOTBETCTBAT Ha TE3M Ha enekTpudeckarta Mmpexa.

* B cny4ani Ye 3axpaHBaLLMAT LWencen Ha ypeaa He e NoAXoasLl 3a KOHTakTa, ce
OObPHETE KbM ENEKTPOTEXHMK 3a CMsIHA Ha Lwencena. o npuHumMn He ce npenopbyBa
N3MNON3BaHETO Ha aganTepu N yobimkuTenn. AKO N3non3BaHeTo UM € HeU3BeXHo, Te
TpsibBa Ja CbOTBETCTBAT Ha NpeanucaHusaTa 3a 6esonacHocT. [pu ToBa BMHarK Tpsibea
Aa ce cnassart A40onyCTUMMUTE rPaHUYHN CTOMHOCTK, MOCOYEHN BbPXY agantepute u
yabImknTENNTE.

* He ocTaBsanTte ypeaa BKMOYEH, ako HE Ce M3MNONM3Ba; U3KIOYETE LLencena oT KOHTakTa,
KoraTto ypeabT He ce M3Mor3ea.

WHcTanaumaTa TpsbBa ga ce u3BbpLuM CbINacHO 4aHHUTE Ha NPOU3BOAUTENS.
HenpaBunHaTta MHCTanaums Moxe fa AoBeae A0 HapaHsiBaHUS U LLIETU NO Xopa,
XMBOTHU U NPeaMETH, 3a KOUTO NMPOM3BOAUTENAT HE MOXe Aa Obae nogBedeH nog
OTFOBOPHOCT.

* He cmeHanTe kabena 3a 3apexgaHe Ha To3u ypen. B cnyyanm Ha noBpeneH kaben ce
CBbPXXETE C OTOPU3MpPaH CEPBU3 HA MPOM3BOAUTENS.

+ KabGenbT 3a 3apexgaHe BuHar TpsibBa fa € HanbJIHO pa3BuT, 3a 4a ce npegoTepaTtu
onacHOCTTa OT nperpsiaHe.

» [lpean Bcsika AENHOCT MO MOYUCTBAHETO U TEXHMYECKOTO 0BCNyXBaHe ypeabT TpsidBa
0a Obae U3KNYeH 1 3axpaHBawmaT kaben Tpabea ga 6bae n3BageH OT KOHTaKTa.

* MsnonsgaiTe camo meaukameHTUTe, KOMTo ca By npegnucaHn ot Bawus
nekap, 1 cnaspanTe MHCTPYKLUMUTE Ha Balumsi nekap OTHOCHO O403MpOBKaTa,
nNpPoAbIMKUTENHOCTTA 1 YecToTaTa Ha TepanusTa.

* M3snonsBaiTe caMo YacTuTe, MOCOYMEHUN OT nekaps, B 3aBUCMMOCT OT Balleto
MEOMLIMHCKO CbCTOSIHNE.

*  ManonaeanTe HakpamHMKa 3a HOC caMO ako € U3PUYHO yKasaHo OT Baiumsa nekap.
YBepeTte ce, ye Tpbbuuknte HKOIA He ce nocTaeaAT B HOCa, a caMo ce aAbpXar
Bb3MOXKHO Hal-0nm3o Ao Hoca.

* [lpoBepeTe B NMCTOBKAaTa Ha MeAMKaMeHTa Aanu uMma npoTUBOMOKa3aHus 3a
M3MNonN3BaHETO C OOMYaNHUTE CMCTEMMW 3a Tepanusi C MHXanaumsi.

* [lpy NO3MLMOHMpPAHETO Ha ypeaa BHMMaBaWTE 3a TOBa, NPEBKIOYBATENAT 3a
BKINIOYBaHe/U3KNYBaHe fa € gobpe JOCTbMNEH.

e OT XUr'MeHUYHN CbODpaXXeHUs1 He U3NON3BanTe eaHN U CbLLM NPUHAANEXHOCTU 38
noBeye OT €HO NnLE.

* He HaknaHsTe nyneepusaTopa Ha noeeve ot 60°.

* He nsnonaeanTe ypeaa B 6nm30oCT 40 CUMNHM €NeKTPOMarHUTHU NoneTta, KaTto Hanp.
MOOUNHM TenedoHM Unn pagno obopyaeaHe. CnasganTe MUHMMANHO pa3cToaAHMNE OT
0,3 meTpa Jo TakmBa ypeau, Korato n3nonasarte 103U ypea.

» T[lorpmxeTe ce 3a ToBa, AeLa Aa He n3nonaeaT ypeaa 6e3 HabnogeHne; HAKoM YacTu
ca TONKoBa Marku, ye morat ga 6baat norbnHatn. Mapkydnte n NpoBOAHULATE Ha
ypena TpsibBa ga ce npekapar Taka, Ye ga He npeacTaBnsiBaT ONnacHOCT OT CrbBaHe,
a He ce npevynsaT 1 4a ce U3KIYN pucka OT onnnTaHe.

* M3non3BaHeTo Ha TO3M ypen He 3aMecTBa NOCELLLEHMETO NpW nekap.

Monsi, cbobLeTe 3a BCEKN CEPUO3EH UHLIMOEHT, KOWTO € Bb3HWKHAM BbB Bpb3ka C NPOAyKTa, Ha CbOTBETHUS
MEeCTEH OpraH 1 Ha NPOM3BOAUTENS UKW Ha yMbNHOMoLLeH npeacTtaButen Ha EC (EC REP).
MHdpopmaums 3a koHTaKT 3a 6amTtenHocT: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts/

Ynotpeba no npegHasHavyeHue
MHxanatopbT medisana IN 165 (komnpecopeH nyneepusatop) e nogxogsiia 3a goMallHa
ynoTtpeba cncrema 3a aepo3orniHa Tepanus.

MoarotoBKa Ha ypeaa

Mpean nbpeaTta ynotpeba npenopbyBamMe Aa NOYNCTUTE BCUYKM KOMMOHEHTM - KaKTO €
onucaHo B rnaea ,llouncreaHe u gesnHgekums“. MexagyBpeMeHHO MOXeTe aa 3apeanTe
ypena c BKINYeHNs B OKOMMrekToBkaTa Ha goctaBkata USB kaben @ v USB apgantep
3a 3apexaaHe @®. 3a uenTa cBbpXKETE NO-rofiemMnst OT ABaTa Lekepa Ha kabena ¢ USB
agjanTepa 3a 3apexaaHe U BKI4YeTe Apyrus kpaw Ha kabena B OykcaTa 3a 3apexaaHe ©
Ha nHxanartopa. CbCTOSIHMETO Ha 3apexaaHe ce nokasea ¢ 4-Te ceetoanoaa @.

MpunoxeHne

"
:

OTBopeTe nyneepusatopa @ kaTo 3aBbPTUTE KanadkaTta cpelly YacoBHUKOBaTa
cTperka.

YBeperTe ce, Ye rnaeara nisira NpaBUIIHO BbpXY LWMMHAPUYHATA MaBa Ha nynBe-
pu3aropa.

HanbnHeTte nyneepu3artopa c npeanucaHusa ot Bawums nekap nHxanaumoHeH pas-
TBOp. YBepeTe ce, Ye MakcumanHuat npar (6 ml) He e HaaBULLIEH.

3aTtBopete nyneepusatopa @ kaTo 3aTerHeTe Kanadkata Mo 4YacoBHMKOBaTa

cTpernka.
S
% BkapaiiTe mapkyya 3a Bb3gyx @ Bbpxy nynesepusatopa @ u cBbpXeTe Apyrus

Kpal Ha Mapky4da ¢ MHxanartopa (nosuuus ©).

e

£

g BkniodeTe HakparHMKa 3a yCcTa WUnu HakpawHuKa 3a HOC, UM Mackata AMpPeKT-
HO KbM nyrnBepusaTopa (CnoxeTe mMackaTa 3a geua un 6ebeta @ ¢ nomowyta Ha

% apantepa @a).

MmaTe ABe Bb3MOXHOCTM 3a €NeKTPUYECcKoTO 3axpaHBaHe Ha Balwumsa nHxanartop:

3apepgeTe ypena Kakto e onucaHo B [logrotoBka Ha ypega“ (Hanpvmep 3a M3nonssBaHe Ha MbT) unm
nsnonssanTte kabena v agantepa 3a QUPEKTHO ENEKTPUYECKO 3axpaHBaHe.

3a fa 3anoyHeTe neyYyeHneTo, HaTUCHETE 3a KpaTko OyTOHa 3a BkMoYBaHe/u3knoyBaHe @.

Mo BpeMe Ha uHxanMpaHeTo ceadeTe U3npaBeHu 1M OTMyCcHaTW A0 Maca (He B Kpecno), 3a Aa He npu-
TMCKaTe guxaTtenHuTe NbTua 1M No TO3M HauvH Aa He BrowasaTe ePeKTMBHOCTTa Ha NeYeHneTo.
He ndarante no Bpeme Ha nHxanauuata. CnpeTe nHxanaumsTa, ako He ce vyBcTBaTe gobpe. Cneg
KaTo CTe NPUKITHYUIIN NPEenopbyYaHoTo OT Balumsa nekap Bpeme 3a uHxanaums, HATUCHETE KOMYeTo 3a
BKItouBaHe/nsknouBaHe @, 3a Aa U3KMNYMTE ypeaa v eBeHTYyarnHo U3KIYeTe Liencena oT KOHTakTa.
M3npasHeTe ocTaBalms MHXanauvoHeH pa3TBop OT nynBepusaTopa u NodyncTeTe ypeaa KakTto € on-
ncaHo B rmasa ,lloyncteaHe n gesnHdekumsa®.

* To3n ypepq e pa3paboTteH 3a pexxum Ha paboTa 30 MuH. BkntoveH / 30 MuH. naknioveH. Monsi, uskno-
yeTe ypena cneq 30 MUHYTU 1 ndyakante owe 30 MUHYTU, Npeaun Aa NPOABLIPKUTE NEYEeHNETO.

* YpenbT He nsunckesa kanvbpupaxe. lNpomsiHa Ha ypeaa He e gonycTuma.

OkomMnneKToBKa Ha AocTaBKaTa

+ 1 nuxanatop medisana IN 165 (@ Konue 3a BknouBaHe/usknousaHe, @ Nuomkatop 3a
CbCTOSHMETO Ha 3apexaaHe, @ Micro-USB nssoa (6ykca 3a 3apexaaHe), @ Mosvums Ha
Bb3ayLUHUA punTbp, O V3Boa 3a Mapkyya 3a Bb3ayx)

* 1 MHCTPYKLMSA 3a ynoTpeba

* MpunaanexHoct: @ HakpaiHuk 3a Hoc, @ 2 mapkyya 3a Bbaayx, @ Mynsepusatop, @
HakpanHuk 3a ycta, @ Macka 3a nuue 3a sbapactHu, @ Macka 3a nuue 3a geua 1 macka 3a
nuue 3a 6ebeta 6e3 nzobpaxenue (c agantep @ a), @ Micro-USB kaben (kaben 3a 3apexaaHe),
® USB apanTtep 3a 3apexaare, @ 5 6p. Bb3ayLuHU duntpu (cMsHa Ha noauums @), YaHTa 3a
CcbXxpaHeHue (6e3 nsobpaxeHue)

NPEAYNPEXOEHUE
BHumaBanTe onakoBb4YHUTE dhonuna pa He
nonagHart B pbueTe Ha geua! CblecTByBa onacHOCT OT 3agyLuaBaHe!

MouncrBaHe u ge3nHdcekuus

»  Cnep BCSAKO NeveHne nodncTBarTe BCUYKM NPUHAANEXHOCTN obpe, 3a Aa OTCTpaHUTe ocTaTbLm
OT MeAMKaMEHTUN N eBEHTYyarHN 3aMbpCsABaHuS.

*  3ano4ncTBaHe Ha KOMNpecopa U3non3BanTe Meka, cyxa Kbpna n HeabpasmBeH NOYNCTBALL Npenapar.

* YBepeTe ce, Ye TEeYHOCTM HEe MOoraT [ia HaBna3aT B ypeaa, 1 Ye kabenbT 3a 3apexaaHe e npmbpaH.

lNoyucmeaHe u de3uHpeKkyus Ha npuHadnexxHocmume

CnepaBaviTe ykasaHusTa 3a NoYncTBaHe M Ae3nHpeKkuns TOHHO, 3all0To Te ca OCHoBoMonaraly 3a

paboTaTta Ha ypeda v TepaneBTUYHUS YCNeX.

[Mpedu u cned 8csKo npunoxeHue

1. 3aBbpTeTe ropHaTta YacT Ha nynesepusaTtopa @ cpeluy YacoBHMKOBaTa CTpernka, 3a Aa OTBopuTe
nyneepusaTopa n ga OTCTpaHUTe rnaearta Ha nynsepusaropa.

2. M3muinTe BCUYKM YacTu Ha MynBepusaTtopa, HakpaviHuka 3a ycTa @ u HakpalHuka 3a Hoc @.
Cnep ToBa rv noctaeeTe 3a 5 MUHYTK BbB BpsiLla Boaa.

3. WV3muinTe mackuTe 1 Mapkyya 3a Bb3ayx C Tonna Boga.

4. Crnobete OTHOBO YacTUTe Ha MyrBepu3atopa M CBbpXeTe nynsepmsaTopa KbM Mapkydya 3a
Bb34yX.

5. Bknoyete ypena u ro octasete ga pabotu 10-15 MmuHyTn.

U3non3sante camo pa3TBOpM 3a CTYAEHO CTepuNM3MpaHe CbIMacHO WMHCTPYKUUATa Ha

npousBoauTens. He nasapsisante n nouncreanTe B aBTOKNaB MacKUTe U MapKy4a 3a Bb3AyX.

MoumncrTBaHe U rpuxa

CwmsHa Ha nyneepusamopa

CwmeHsinTe nyneepusatopa @ cnep no-gbnbr nepuog 6e3 ynotpeba, ako Ton nma aedopmavim
Unn NykHaTuHW, U1 ako rmaearta Ha nyneepusartopa e 3anyleHa OT 3aCbxHaln MegukaMeHT, npax 1
ap. NpenopvyBame Aa cmeHuTe nyneepu3artopa cnef ynotpeba ot 6 o 12 meceua. Usnon3sanTe
camo opuruHanHusa nynesepusarop!

CwmsiHa Ha 8b30yWwHUS hunmsbp

Mpy HopManHu ycrnosus Ha ynotpeba Bb3aywHua puntbp @/® Tpabea Aa ce CMeHW crnep okono
500 paboTHu Yyaca unun egHa roguHa. Hue npenopbyBame pegoBHO Aa NpoBepsiBaTe Bb3gyLUHMSA
dunTbp (10-12 NpUnoxeHns) n ga ro CMEHNTE, ako € OLBETEH B CUBO UNM KadsiBO, UIN aKo €
BraxeH Ha gonup. OTcTpaHeTe Bb3ayLWwHMA dountbp (nosvuus @) v ro cmeHete ¢ HOB. He ce
onuTtBanTe ga noymcrtBarte hunTbpa 3a NOBTOPHa ynoTtpeba. Bb3aywHuaTt mntbp He
TpAGBa Aa ce peMOHTUPaA UK o6CnyXBa TEXHUYECKU, [OKATO Ce U3NOoN3Ba Npu NauueHT.
U3nonsBanTte camo opuruHanHu countpu! He nanonseante ypena 6e3 countbp!

MpewHn PyHKUMN N HACpeLHU MepPKU

Ypedbm He moxe Oa ce 8KoYuU

* YBeperTe ce, Ye KabenbT 3a 3apexaaHe e BK4YeH npaBunHo/3apenete bartepuara.

* YBepeTe ce, Ye ypeabT e Oun M3non3eaH B pamMKUTe Ha NocoYeHaTa B HacTosiLaTa MHCTPYKLMK
npoabImKMTENHOCT Ha paboTa (30 MuH. BKMtoYeH / 30 MUH. U3KIIOYEH).

Ypedvm nyneepusupa camo crabo unu usobuwo He

* YBepeTe ce, Ye MapkyybT 3a Bb3ayx @ e 3akpeneH npaBuiHo OT ABaTa Kpasi.

* YBepeTe ce, Ye MapkyybT 3a Bb3ayx @ He e NpUTUCHAT, OrbHaT, MpbCeH Unu GrokmpaH. Ako e
HeobXoAMMO, CMEHETE O C HOB.

* YBepeTe ce, Ye nyneepusatopbT @ e HanbHO crnobeH, 1 Ye rmaBaTa Ha nyneepu3artopa e 6una
nocTaBeHa MpaBuUITHO U He e 3anyLuleHa.

* YBepeTe ce, Ye € HaMmbJIHEH HEOOXOOANMUSIT Pa3TBOP 3a MHXanaums B NPaBUITHOTO KONMYECTBO
(makc. 6 ml).

TexHUn4Yeckn gaHHU

Nme nHxanatop medisana IN 165, Tun: GCE845

EnekTpuyecko 3axpaHBaHe Bxoa: 100-240 V~ 50-60 Hz; U3xoa: 5V DC, 2A

MynBepn3npaHo KONMYECTBO (CPEAHO) 0,25 ml/muH.
Pasmep Ha yactuumTte 2,9 um
Makc. HansraHe 1,1 Gapa
Mpar Ha wyma 45 dBA

KonnyecTBo 3a NbHEHe Ha nyrneepu3aTopa MUH. 2 ml; makc. 6 ml

30 MuH. Bkn. / 30 MuH. U3kn.
400 yaca

10-40°C/50- 104 °F

10 - 95 % oTHOCUTENHA MakcumarnHa Bb3ayLlHa BAaXXHOCT

MpoabnkUTENHOCT Ha paboTa
MoneseH xnBOT
PaboTtHn ycnosus

700 - 1060 hPa Bb3gyLIHO HansdraHe
-20-+60°C/-4-+140 °F
10 - 95 % oTHOCUTENHA MakcumarnHa Bb3ayLlHa BRaXXHOCT

YcnoBus 3a CbXpaHeHne 1 TpaHcnopT

700 - 1060 hPa Bb3gyLIHO HansdraHe

Terno 24049

Pasmepu 10,8 x7,2x4,4 cm

ObmkuHa Ha 3axpaHBawus kaben 150 cm

IP knac P21

PedepeHuma kbM HopMHK EN 60601-1; EN 60601-2; 93/42/ENO

Homep Ha apTukyn 54556

EAN Homep 40 15588 54556 6

100‘0:/?

§§§: 3 XapakTepucTtumkm Ha aepo3sorna cbrnacHo EN 13544-1
P Y MPUNOXXEHWE CC / Nanu3aw, aeposon: 0,51 ml

40.0% s

30.0% !

20.0% ! /

10.0% ; A
0.0%

0.10 1.00 10.00 100.00

CKopoCT Ha n3nu3aHe Ha aepo3sona: 0,16 ml / min.
Pasmep Ha yactuuute (MMAD): 2,9 ym

To3u ypeq CbOTBETCTBA Ha M3MCKBaHWUSTa Ha [upekTuBaTta 3a MmeguumnHckm ypeam 93/42/ENO.
Ypep ot knac Il no oTHoWweHNe 3awmTaTa oT TOKOBU yaapu. [ynBepusaTopbT, HAKPanHUKBLT 3a ycTa
N MackuTe ca NpuroXxeHu YacTtu ot Tun BF.

Toan ypen He TpsibBa ga ce U3XBbpris ¢ JOMalLHaTa CMET.

Bcekn noTpeGuten e 3agbimkeH da npegaBa BCUMYKMA EMEKTPUYECKU WNU eNEeKTPOHHU

ypeau, 6e3 s3HayeHne, Aanv CbabpKaT BpeaHu MmaTtepuanv Unm He, B COOpEH NMyHKT B CBOSI

rpagd, vnu da rv npedasa B TbproBckaTa Mpexa, 3a Aa MoraT Te ga 6bAaTt noasiokeHu
B Ha eKkonorocbobpasHo peumnknupaHe. Mo OTHOLIEHNE Ha U3XBBLPISIHETO ce 06bPHETE KbM

BaluaTta koMyHanHa cnyx6a unu Bawwmsa Tbprosed.

B paMKUTe Ha HernpekbCHaTUTe NPOAYKTOBU no,qoﬁpeuml
CHU 3anasBamMe npaBoTo HA TEXHUYECKUN U KOHCTPYKLUMOHHU NMPOMEHMN.

CvotBeTHaTa aKTyanHa BepCua Ha Tasn MHCTPYKLKA 3a yn0Tpe6a MOXETE ia HaMepuTe Ha aapec www.medisana.com

YcnoBus 3a rapaHUmMA U PEMOHT

B rapaHunoHeH crnyyai, Monst o6bpHeTe ce KbM BaluMs creuuanmavpaHd MarasviH Unvm QUPEKTHO
KbM cepBu3a. Ako TpsabBa ga nsnpatute ypeda 3a peMOHT, MOMs NocoYeTe noBpeaara v npunoxete
Konue oT kacosata benexka. [1py ToBa BaxkaT cnegHUTe rapaHUMOHHN YCNOBUS:

1. 3a npogykTnte medisana ce gaBa rapaHums oT 3 roguHu OT AaTtaTta Ha npogaxbara.

[artaTa Ha npogaxbaTta Tpabea Aa 6bae [oKa3zaHa B rapaHUMOHEH Cryyan uypes kacoB 60H unu
dakTypa.

2. MNoBpeau B pe3ynTat Ha AedekTn B MaTtepuanmTe Unm npoM3BOACTBEHN IPELLKN Ce OTCTpaHsABaT
6es3nnaTtHO B pamMKnTe Ha rapaHUMOHHUSA CPOK.

3. MNpepocTaBsHETO Ha rapaHUMOHHA ycryra He BOAW A0 yAbIKaBaHe Ha rapaHUMOHHNS CPOK
HWUTO 3a ypeaa, HUTO 3a CMEHEeHUTe YacTu.

4. OT rapaHuudaTa ca U3KITHYEHMU:

a. BCUYKM NOBpean, KOMTO ca Bb3HMKHANM BCNEACTBME HA HEMpPaBUITHA eKkcnnoaTtauus, Hanp. Ha
HecnasBaHe Ha MHCTpyKumsTa 3a ynotpeba.

6. noBpeau, KOUTO Ce AbIKaT Ha PEMOHTW UM HAMECK OT CTpaHa Ha Kyrnysaya unu
HeoTOpM3UpaHN TPETK Nuua.

B. MOBpean, KOMTO Ca Bb3HMKHANM Npy TPaHCNOPTMPAHETO OT NPOU3BOAMTENS A0 NOTpebuTens
U Npu n3npawaHeTo 4o cepsusa.

I. NPUHAANEXHOCTW, KOUTO NoasiexaT Ha HOPMariHO M3HOCBaHe.

5. N3kntoyBa ce noemaHe Ha OTrOBOPHOCT 3a NPUYMHEHM OT ypeada NPeKn U KOCBEHU LLETH,
OOpV 1 KoraTo HacTbnunaTa noBpeda Ha ypeda ce nokpvsa OT rapaHuumsaTa.

ol

Globalcare Medical Technology Co., Ltd.

7th Building, 39 Middle Industrial Main Road, European Industrial Zone, Xiaolan Town, 528415
Zhongshan City, Guangdong Province, PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA

Phone : +86 760 22589901 http://www.globalcare.com.hk/contact/

| EC [REP

Donawa Lifescience consulting Srl,
Piazza Albania, 10, 00153 Rome, ltaly
https://www.donawa.com/wli/main/contatti.index
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EE Inhalaatori IN 165 kasutusjuhend

Seade ja juhtelemendid

Q

Sumbolite selgitus

Kaesolev kasutusjuhend kuulub selle seadme juurde.
See sisaldab olulist teavet seadme kasutuselevétu ja
kasutamise kohta. Lugege juhend pd&hjalikult 1abi. Selle
juhendi mittejargmine vdib pdhjustada raskeid vigastusi
vOi kahjustada seadet.

HOIATUS
Neist hoiatusjuhistest tuleb kinni pidada, et véltida
voimalikku kasutaja vigastamist.

[

TAHELEPANU! Neid hoiatusjuhiseid tuleb jirgida,
et valtida seadme voimalikku kahjustamist.

MARKUS. Need juhised annavad paigaldamise voi
1 kasutamise kohta kasulikku lisateavet.

IP21

Kaitseaste kokkupuutel vdorkehade ja veega

Sellele tootele kehtib Euroopa direktiiv 2012/19/EL
elektri- ja elektroonikaseadmetest tekkinud jaatmete
kohta ja see on vastavalt margistatud.

Kaitseklass Il = Vahelduvvool

Tootenumber | / O Seeslviljas

Seadme klassifikatsioon:
BF-tiilipi

Meditsiinitoode

MD
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LOT Partii number

Edasimiiiija
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Seadme seerianumber

Temperatuurivahemik

Ohuniiskuse vahemik Umbritseva réhu
piirang

Tootja

Uksikpatsient,

@) mitmekordne

Tootmiskuupaev

kasutamine (ainult
tarvikute kohta)
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EE TAHTIS TEAVE! HOIDKE JUHEND TINGIMATA ALLES!

Lugege kasutusjuhend, eriti ohutusjuhised, enne seadme
kasutuselevottu hoolikalt labi ja hoidke kasutusjuhend
edaspidiseks kasutamiseks alles. Kui annate seadme
kolmandatele isikutele edasi, andke tingimata kaasa see

kasutusjuhend.
AAG
Ohutusjuhised

+ Seda seadet tohib kasutada ainult kdesolevas kasutusjuhendis kirjeldatud otstarbel.
Tootja ei vastuta ebadigest kasutamisest tingitud kahjude eest.

+ Arge kasutage seadet hapnikku véi dilammastikoksiidi (naerugaasi) sisaldavate
tuleohtlike anesteetikumisegude laheduses.

» See seade ei sobi anesteesiaks ega kopsude ventileerimiseks.

* Seda seadet vbib kasutada vaid kaesolevas kasutusjuhendis esitatud
originaaltarvikutega.

+ Arge kasutage seda seadet, kui see on kahjustatud vdi kui markate selle juures midagi
ebaharilikku.

« Arge avage seadet kunagi.

» Seade koosneb tundlikest osadest ja seda tuleb ettevaatlikult kasitseda. Jargige
peatukis ,Tehnilised andmed® esitatud hoiu- ja t66tingimusi.

+ Kaitske seadet jargmiste tingimuste eest: - vesi ja niiskus - &armuslikud temperatuurid
- |66gid ja mahakukkumine - mustus ja tolm - tugev paikesekiirgus - kuum ja kilm

+ Jargige elektriseadmete kohta kehtivaid ohutuseeskirju, eriti jargmisi: - Arge puudutage
seadet kunagi niiskete ega margade katega. - Asetage seade kasutamise ajaks
kindlale horisontaalpinnale. - Arge tdmmake pistiku pistikupesast eemaldamiseks
toitejuhtmest ega seadmest. - Toitejuhtme pistik on mdeldud seadme toitevdrgust lahti
Uhendamiseks, seetdttu peab see kasutamise ajal alati ligipdasetav olema.

* Kindlustage enne seadme Uhendamist, et seadme pohjal oleval andmeplaadil esitatud
elektriandmed vastavad elektrivorgu omadele.

* Juhul kui seadme pistik ei sobi pistikupessa, péorduge pistiku valjavahetamiseks
asjatundja poole. Uldiselt hoiduge adapterite ja pikendusjuhtmete kasutamisest. Kui
nende kasutamine on méddapaasmatu, peavad need vastama ohutuseeskirjadele.
Seejuures tuleb kinni pidada adapteritele ja pikendusjuhtmetele margitud lubatud
piirvaartustest.

» Kui seadet ei kasutata, arge jatke seda toitevorku Uhendatuks. Kui seadet ei kasutata,
eemaldage pistik pistikupesast.

* Paigaldamine peab toimuma vastavalt tootja juhistele. Vale paigaldus voib pohjustada
vigastusi inimestele ja loomadele ning tekitada varakahjusid, mille eest tootja ei
vastuta.

« Arge asendage seadme laadimisjuhet. Defektse juhtme korral vétke (ihendust tootja
volitatud teeninduspunktiga.

» Laadimisjuhe peaks ohtliku Glekuumenemise valtimiseks olema alati taielikult
lahtirullitud.

* Enne igat puhastus- vdi hooldustegevust tuleb seade valja lUlitada ja pistik
pistikupesast eemaldada.

» Kasutage vaid ravimeid, mille teie arst on valja kirjutanud, ja jargige arsti ettekirjutusi
ravimi koguse ning ravi kestuse ja sageduse kohta.

» Kasutage vaid neid osi, mille arst on vastavalt teie haigusseisundile maaranud.

+ Kasutage ninaotsakut ainult juhul, kui arst on selle selgesdnaliselt ette kirjutanud.
Kindlustage, et torukesi ei sisestataks KUNAGI ninna, vaid hoitaks ninale nii lahedal
kui véimalik.

+ Kontrollige ravimi infolehelt, kas sellel esineb inhalatsiooniravi tavaliste sisteemidega
kasutamisel vastunaidustusi.

* Hoolitsege seadme paigutamisel selle eest, et toitellliti oleks hasti ligipaasetav.

* Hulgieeni tagamiseks arge kasutage samu tarvikuid enam kui tUhe isiku jaoks.

«  Arge kallutage nebulisaatorit enam kui 60°.

 Arge kasutage seadet tugevate magnetvaljade, nt mobiiltelefonide véi raadioseadmete
laheduses. Tagage seadme kasutamise ajal eelmainitud seadmetega vahemalt 0,3 m
vahemaa.

* Hoolitsege selle eest, et lapsed ei kasutaks seadet jarelevalveta. Mned seadme osad
on nii vaikesed, et need vdidakse alla neelata. Seadme voolikud ja juhtmed peavad
paiknema nii, et nendesse ei saaks komistada, et need kokku ei murduks ega tekitaks
[dmbumisohtu.

* Antud seadme kasutamine ei asenda arstivisiiti.

Palun teatage igast toote kasutamisega seotud tdsisest vahejuhtumist vastavale
kohalikule asutusele ja tootjale voi selle volitatud esindajale Euroopas (EC REP).
Jarelevalveasutuse kontakt: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts/

Otstarbekohane kasutaminemedisana inhalaator IN 165 (kompressor-nebulisaator) on
kodumajapidamises kasutamiseks sobiv aersoolravi siisteem.

Seadme ettevalmistamine

Enne esimest kasutamist soovitame kdik osad peatikis ,Puhastamine ja desinfitseerimine”
kirjeldatud viisil puhastada.

Vahepeal saate seadet laadida USB-kaabli @ ja USB-toiteadapteriga ®. Selleks Gihendage
juhtme kahest pistikust suurem USB-toiteadapteriga ja sisestage juhtme teine ots inhalaa-
tori laadimispessa @. Aku laetuse taset naitavad 4 LED-tuld @.

Kasutamine

Avage nebulisaator @ poodrates selle katet vastupaeva.

Kindlustage, et nebulisaatori pea asetseks digesti nebulisaatori silindrikujulisel
peal.

Taitke nebulisaator arsti valjakirjutatud inhalatsioonilahusega. Kindlustage, et ei
Uletataks maksimaalset taset (6 ml).

=
=
-—

Sulgege nebulisaator @ podrates selle katet paripaeva.

——
=

{

(3

% Uhendage 6huvoolik @ nebulisaatori @ kiilge ja vooliku teine ots inhalaatori kiilge

@u (asukohas @).

£

g Kinnitage huulik, ninaotsak vdi mask otse nebulisaatori kulge.

(Pange lapse ja beebimask @ peale adapteri @a abil).
Inhalaatorit saab kasutada nii aku- kui vérgutoitel.

Laadige seade, nagu kirjeldatud peatlkis ,Seadme ettevalmistamine® (nt kasutamiseks teel olles) voi
kasutage juhet ja toiteadapterit, et GUhendada seade otse vooluvérku.

Ravi alustamiseks vajutage korraks toitenupule @.

Istuge inhaleerimise ajal sirgelt ja I66gastunult laua taga (mitte tugitoolis), et hingamisteid mitte kokku
suruda ja seeldbi ravi tdhusust vahendada. Arge lamage inhaleerimise ajal. Kui tunnet end halvasti,
I6petage inhalatsioon. Parast arsti soovitatud inhalatsiooniaja 16ppu, vajutage seadme valjaltlitami-
seks toitelllitile @ ja eemaldage pistik pistikupesast.

Eemaldage jarelejaanud inhalatsioonilahus nebulisaatorist ja puhastage seade nagu kirjeldatud pea-
tukis ,Puhastamine ja desinfitseerimine®.

» Seade on loodud t66tama reziimis 30 min sees / 30 min valjas. Lulitage seade 30 minuti méddudes
valja ja oodake enne ravi jatkamist 30 minutit.

» Seadet ei ole vaja kalibreerida. Seadet ei ole lubatud muuta.

Tarnekomplekt

+ 1 medisana inhalaator IN 165 (@ toitenupp, @ aku laetuse naidik, ® mikro-USB-ihendus
(laadimispesa), @ dhufiltri asukoht, @ dhuvooliku ihendus)

* 1 kasutusjuhend

» Tarvikud: @ ninaotsak, @ 2 6huvoolikut, @ nebulisaator, @ suuotsak, @ taiskasvanu
hingamismask, @ lapse hingamismask ja beebi hingamismask, ilma jooniseta (adapteriga ®a),

® mikro-USB-juhe (laadimisjuhe), ® USB-laadimisadapter, @ 5 x 6hufilter (vahetamine

asukohas @), sailituskott (iima jooniseta)

HOIATUS
Jélgige, et pakkekile
ei satuks laste katte! Laimbumisoht!

Puhastamine ja desinfitseerimine

» Puhastage koiki tarvikuid parast iga kasutamist pohjalikult, et eemaldada kéik ravimijaagid ja
vdimalikud ebapuhtused.

+ Kasutage kompressori puhastamiseks pehmet kuiva lappi ja mitteabrasiivset puhastusvahendit.

+ Kindlustage, et seadmesse ei satuks vedelikke ja et laadimisjuhe oleks toitevorgust eemaldatud.

Tarvikute puhastamine ja desinfitseerimine

Jargige tarvikute puhastamise ja desinfitseerimise juhiseid tapselt, sest need on seadme hea t66 ja

ravi tdhususe tagamiseks vaga olulised.

Enne ja pérast iga kasutust

1. Keerake nebulisaatori @ Ulemist osa vastupdeva, et nebulisaator avada ja nebulisaatori pea
eemaldada.

2. Peske kdik nebulisaatori, huuliku @ ja ninaotsaku @ osad. Seejarel asetage need 5 minutiks
keevasse vette.

3. Maske ja dhuvoolikut peske sooja veega.

4. Pange nebulisaatori osad uuesti kokku ja Ghendage nebulisaator 6huvoolikuga.

5. Lulitage seade sisse ja laske sellel 10—15 minutit td6tada.

Kasutage ainult kiilmsteriliseerimislahuseid vastavalt tootja juhistele.

Maske ega ohuvoolikut ei tohi keeta ega autoklaavida.

Puhastus ja hooldus

Nebulisaatori véljavahetamine

Vahetage nebulisaator @ valja juhul, kui seda pole kaua kasutatud, kui esinevad deformatsioonid
voi praod voi kui nebulisaatori pea on kuivanud ravimi, tolmu vms t6ttu ummistunud. Soovitame
nebulisaatori séltuvalt selle kasutamise tihedusest valja vahetada iga 6 kuni 12 kuu jarel. Kasutage
ainult originaalnebulisaatorit!

Onufiltri véljavahetamine

Tavalistel kasutustingimustel tuleb dhufilter @/@® valja vahetada u 500 té6tunni jarel voi ihe aasta
mdddudes. Soovitame dhufiltrit regulaarselt kontrollida (10—12 kasutuskorra jarel) ja selle valja
vahetada, kui see on varvunud halliks v6i pruuniks vdi kui see tundub niiskena. Eemaldage dhufilter
(asukohas @) ja asendage see uuega. Arge proovige filtrit taaskasutamise eesmirgil puhasta-
da. Ohufiltrit ei tohi parandada ega hooldada, kui patsient seda kasutab.

Kasutage ainult originaalfiltrit! Arge kasutage seadet ilma filtrita!

Talitlushéired ja vastumeetmed

Seade ei liilitu sisse

* VVeenduge, et laadimisjuhe on digesti sisestatud/Laadige aku.

* Veenduge, et seadet kasutatakse antud kasutusjuhendis esitatud kasutuskestuse piires (30 min
sees / 30 min valjas).

Seade pihustab vaid nérgalt véi lildse mitte

* Veenduge, et dhuvoolik @ oleks mdlemast otsast korralikult kinnitatud.

* Veenduge, et dhuvoolik @ poleks kinnisurutud, kokkumurtud, maardunud ega ummistunud. Vaja-
dusel asendage see uuega.

* Veenduge, et nebulisaator @ oleks taielikult kokku pandud ja et nebulisaatori pea asetseks digesti
ega oleks ummistunud.

« Kindlustage, et nebulisaatorisse oleks sisestatud vajalik inhalatsioonilahus diges koguses (max 6 ml).

Tehnilised andmed

Nimi medisana inhalaator IN 165, tiip: GCE845

Toide Sisend: 100-240 V~ 50-60 Hz; Valjund: 5 V alalisvool, 2 A
Pihustuskogus (keskmine) 0,25 ml/min

Osakeste suurus 2,9 um

max rohk 1,1 baari

Muratase 45 dBA

Nebulisaatori taitekogus min 2 ml; max 6 ml

Kasutuskestus 30 min sees / 30 min véljas

Kasutusiga 400 tundi

10-40 °C / 50-104 °F

10-95% suhteline maksimaalne dhuniiskus
700-1060 hPa 6hurdhk

-20...+60 °C / -4...+140 °F

10-95% suhteline maksimaalne dhuniiskus
700-1060 hPa 6hurdhk

Tdo6tingimused

Hoiu- ja transporditingimused

Kaal 240 ¢

Mootmed 10,8 x7,2x4,4 cm

Toitejuhtme pikkus 150 cm

IP-klass IP 21

Viide standarditele EN 60601-1; EN 60601-2; 93/42/EMU
Tootenumber 54556

EAN-kood 40 15588 54556 6

100‘0:/?

§§§: iz Aerosooli omadused vastavalt EN 13544-1 lisale CC
o Y Aerosooli valjumiskogus: 0,51 ml

oo 7 Aerosooli valjumiskiirus: 0,16 ml/min

fé% ‘4'/ [ Osakeste suurus (MMAD): 2,9 ym

0.10 1.00 10.00 100.00

Seade vastab meditsiiniseadmete direktiivi 93/42/EMU nduetele.
Seade kuulub elektrilddgi eest kaitse |l kaitseklassi. Nebulisaator, huulik ja maskid on BF-tllpi kon-
taktosad.

Seda seadet ei tohi kérvaldada koos olmejaatmetega.

Iga kasutaja on kohustatud viima kdik elektri- vdi elektroonikaseadmed — Ukskoik, kas need

sisaldavad saasteaineid v6i mitte — oma linna kogumispunkti voi kauplusesse, et anda oma

panus keskkonnasdébralikku jaatmete kdérvaldamisse. Jaatmete kdrvaldamiseks pdérduge
B kohaliku omavalitsuse vdi oma edasimulja poole.

Toote pidevaks edasiarendamiseks jaitame endale
oiguse teha tehnilisi ja disainialaseid muudatusi.

Selle kasutusjuhendi olemasoleva ajakohase versiooni leiate veebiaadressilt: www.medisana.com

Garantii- ja remonditingimused
Garantiindude korral pdérduge oma edasimuuja vdi otse teeninduspunkti poole. Kui peate seadme
tagastama, lisage sellele ostukviitungi koopia ja markige, milline defekt seadmel on.
Seejuures kehtivad alljargnevad garantiitingimused.
1. medisana toodetele kehtib 3-aastane garantii alates ostukuupdevast.
Garantiindude korral tuleb ette naidata ostukviitung voi arve.

2. Materjali- vdi tootmisvigadest tulenevad puudused kérvaldatakse garantiiperioodil tasuta.
3. Garantiiremondi korral ei pikene seadme ega véljavahetatud detailide garantiiperiood.

4. Garantiitodde alla ei kuulu:

a. kdik vaarast kasutamisest, nt kasutusjuhendi eiramisest tingitud kahjud;

b. kahjud, mis on tekkinud ostja véi volitamata kolmandate isikute sekkumiste vdi remondi
tagajarjel;

c. transpordikahjustused, mis on tekkinud teel tootja juurest tarbija juurde vdi teeninduspunkti;

d. loomuliku kulumisega tarvikud.

5. Valistatud on vastutus ka otseselt voi kaudselt seadme kasutamisest tulenevate kahjude eest —
seda isegi siis, kui seadme kahjustused kuuluvad garantii alla.

ol

Globalcare Medical Technology Co., Ltd.

7th Building, 39 Middle Industrial Main Road, European Industrial Zone, Xiaolan Town, 528415
Zhongshan City, Guangdong Province, PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA

Phone : +86 760 22589901 http://www.globalcare.com.hk/contact/

| EC [REP

Donawa Lifescience consulting Srl,
Piazza Albania, 10, 00153 Rome, ltaly
https://www.donawa.com/wli/main/contatti.index
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LV Inhalatora IN 165 lietoSanas instrukcija

lerice un vadibas elementi

Simbolu skaidrojums Q

8T lietoganas instrukcija ir daja no &Ts ierices. Ta satur
svarigu informaciju par lietoSanas uzsaksanu un darbu
ar ierici. PilnTba izlasiet $o lieto$anas instrukciju. STs
instrukcijas neievéro$ana var izraisit smagas traumas vai
ierices bojajumus.

BRIDINAJUMS
levérojiet sis bridinajuma norades, lai novérstu
iespéjamas lietotaja traumas.

[ ]

UZMANIBU - $is norades ir ja-
ievéro, lai novérstu ierices iespéjamos bojajumus.

NORADE - §is norades sniedz noderigu papildu
1 informaciju par ierices uzstadiSanu vai lietosSanu.

|P21 Aizsardzibas veids attieciba uz sveSkermeniem un Gdeni

Uz $o izstradajumu attiecas Eiropas Direktiva 2012/19/
ES par elektrisko un elektronisko iekartu atkritumiem, un
Sis izstradajums ir attiecigi markéts.

Il aizsardzibas klase

Preces numuru m lesl. / Izsl.

lerices klasifikacija:

& > [2|[Oll =t

Tips BF I / O Medicinas izstradajums
MD | Mainstrava
- < i
Importétajs %‘m Pardosana

LOT LOT numurs

lerices sérijas numurs

Temperatiiras amplitida
Mitruma diapazons Apkartsjs spiediena
@ ierobezosana

Razotajs

Razo$anas datums

L REB~2

/V. Viens pacients, vai-
1|n|) rakkartéja lietoSana
g

(tikai piederumiem)

m Pilnvarotais ES parstavis

C€o123

LV SVARIGAS NORADES! OBLIGATI SAGLABAT!

Drosibas noradijumi

Pirms ierices lietoSanas rupigi izlasiet lietoSanas instrukciju,
ipasi drosibas noradijumus, un saglabajiet lietoSanas instrukciju
turpmakai izmantosanai. Ja nododat ierici citiem, dodiet

So lietoSanas instrukciju obligati lidzi.

A AL

So ierici drikst izmantot tikai $aja instrukcija aprakstitajam mérkim. RaZotajs nav
atbildigs par bojajumiem, kuru iemesils ir neatbilsto3a lietoSana.

Nelietojiet ierici, ja tuvuma ir uzliesmojoSi anestezéjosi maisijumi ar skabekli vai
dislapekla okstdu (smieklu gaze).

St ierice nav piemérota anestézijai un plausu ventilacijai.

So ierici drikst lietot tikai ar originalajiem piederumiem, kas noradti $aja lietosanas
instrukcija.

Nelietojiet 3o ierici, ja konstatéjat kadu bojajumu vai jums kaut kas Skiet neparasts.
Nekad neatveriet ierici.

ST ierice sastav no jutigam sastavdalam, un ar to jarikojas uzmanigi. Nemiet véra
nodala “Tehniskie dati” noraditos uzglabasanas apstak|us un lietoSanas nosacijumus.
Sargajiet ierici no: - Gdens un mitruma, - ekstremalam temperatdram, - sitieniem un
nokriSanas, - netirumiem un putekliem, - spécigas saules gaismas, - karstuma un auk-
stuma.

leverojiet elektroieri¢u speka esosos drosibas noteikumus, it 1pasi $adus: nekad
neaiztieciet ierici ar slapjam vai mitram rokam; lietoSanas laika novietojiet ierici

uz horizontalas un stabilas virsmas; nevelciet tikla kabeli vai ierici, lai atvienotu
kontaktdaksu no kontaktligzdas; baroSanas kabela kontaktdak$a ir paredzéta ierices
atvienoSanai no elektrotikla, tapéc tai lietoSanas laika vienmér japaliek pieejamai.
Pirms ierices pieslégSanas parliecinieties, ka ierices pamatné uz etiketes noraditie
elektriskie dati atbilst elektrotikla datiem.

Gadijuma, ja ierices tikla kontaktdakS$a nav saderiga ar kontaktligzdu, vérsieties pie
specializéta personala, lai nomainttu tikla kontaktdaksSu. Parasti nav ieteicams izmantot
adapterus un pagarinatajkabelus. Ja to izmantoSana ir neizbégama, tad tiem ir jaatbilst
droSibas noteikumiem. Turklat vienmer ir jaievéro pielaujamas robezvértibas, kas ir
noraditas uz adapteriem un pagarinatajkabeliem.

Neatstajiet ierici pieslégtu elektrotiklam, kad ta netiek lietota; izvelciet kontaktdaksu no
kontaktligzdas, kad ierice netiek lietota.

UzstadiSana ir javeic atbilstoSi razotaja noradijumiem. Klidaina uzstadiSana var radit
kaitéjumu cilvékiem, dzivniekiem un priek8metiem, par kuru razotajs nevar tikt saukts
pie atbildibas.

Nemainiet §Ts ierices uzlades kabeli. Bojata kabela gadijuma sazinieties ar autorizétu
razotaja apkalposanas centru.

Uzlades kabelim vajadzétu vienmeér bat pilntba atritinatam, lai izvairitos no bistamas
parkarsanas.

Pirms katras tiriSanas vai apkopes darbiem ierice ir jaizslédz un tikla kabelis ir
jaatvieno no kontaktligzdas.

Lietojiet tikai medikamentus, ko jums noziméjis jusu arsts, un ievéerojiet sava arsta
noradijumus attieciba uz dozésanu, terapijas ilgumu un biezumu.

Izmantojiet tikai dalas, kuras arsts ir noradijis atbilstoSi jisu veselibas situacijai.
Izmantojiet deguna uzgali tikai tad, ja jasu arsts to skaidri ir noteicis darit. Raugiet, lai
caurulites NEKAD netiek ievaditas deguna, bet gan tiek turétas deguna prieksa tikai tik
tuvu, cik iespé&jams.

Parbaudiet medikamentam pievienotaja instrukcija, vai nepastav kontrindikacijas
lietoSanai inhalacijas terapijai ar parastajam sistemam.

Novietojot ierici, parliecinieties, vai ieslegSanas/izslegSanas slédzis ir viegli sas-
niedzams.

Higiénas apsveérumu dé| neizmantojiet tos pasus piederumus vairak neka vienam
cilvekam.

Nenolieciet smidzinataju vairak par 60°.

Nelietojiet ierici spécigu elektromagnétisko lauku, piemé&ram, mobilo talrunu vai
radioiekartu, tuvuma. Lietojot So ierici, ievérojiet vismaz 0,3 m attdlumu no $adam
iericém.

Nodrosiniet, lai bérni nelieto ierici bez uzraudzibas; dazas detalas ir tik mazas, ka tas
var tikt noritas. lerices Slutenes un vadi ir janovieto ta, ka nepastav paklupSanas risks,
tie netiek saloctti un ir izslégts noznaugSanas risks.

STs ierices lieto$ana neaizstaj arsta apmeklgjumu.

Ladzu, zinojiet vietéjai kompetentajai iestadei un razotajam vai Eiropas pilnvarotajam
parstavim (EC REP) par jebkadu nopietnu incidentu, kas noticis saistiba ar izstradajumu.
Vigilances sisteémas kontaktpunkts: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts/

Noteikumiem atbilstoSa lietoSana
medisana inhalators IN 165 (kompresora smidzinatajs) ir aerosola terapijas sistéma, kas
piemérota lietoSanai majas.

lerices sagatavosana

Pirms pirmas lietoSanas més iesakam visus komponentus iztirit, ka aprakstits nodala
“TiriSana un dezinfekcija”.

Vienlaikus varat uzladét ierici, izmantojot komplektacija ieklauto USB kabeli @ un USB uz-
lades adapteri @. Lai to darttu, kabela lielako spraudni pievienojiet USB uzlades adapterim
un kabela otru spraudni pievienojiet inhalatora uzlades ligzdai . Uzlades stavokli norada
4 gaismas diodes @.

LietoSana

Atveriet smidzinataju @, griezot vaku pretéji pulkstenraditaja kustibas virzienam.

% Parbaudiet, vai izkliedétaja galva ir pareizi uzlikta smidzinataja cilindriskajai gal-
vai.

Piepildiet smidzinataju ar arsta noziméto inhalacijas Skidumu. NodroSiniet, lai ne-
tiek parsniegts maksimalais limenis (6 ml).

Aizveriet smidzinataju @, pievelkot vaku pulkstenraditaja kustibas virziena.

% Pievienojiet gaisa $|ateni @ smidzinatajam @ un savienojiet otru $|atenes galu ar
@ﬂ inhalatoru (@. pozicija).

é‘@ Pievienojiet smidzinatajam iemuti, deguna uzgali vai masku.
% (Uzlieciet bérna un zidaina masku @ ar adaptera @a palidzibu).

Inhalatora stravas padevi varat nodroSinat divos veidos.

Uzladegjiet ierici, ka noradits sadala “lerices sagatavoSana” (pieméram, lietoSanai, kad esat cela), vai
lietojiet kabeli un adapteri tieSai stravas padevei.

Lai saktu procediru, Tsi nospiediet baro$anas pogu @.

Inhalacijas laika sédiet vertikali un atbrivoti pie galda (ne atpitas krésla), lai nesaspiestu elpcelus un
nepasliktinatu proceddras efektivitati. Nenogulieties inhalacijas laika. Partrauciet inhalaciju, ja jums
nav labi. Péc tam kad arsta ieteiktais inhalacijas laiks ir pagajis, nospiediet baro$anas pogu @, lai
ierici izslégtu, un, ja nepiecieSams, atvienojiet kontaktdakSu no kontaktligzdas.

IztukSojiet atlikuSo inhalacijas $kidumu no smidzinataja un iztiriet ierici, ka aprakstits nodala “T1riSana
un dezinfekcija”.

- ST ierice izstradata darbibai reZima 30 min ieslégta / 30 min izslégta. Ladzu, izslédziet ierici

péc 30 minatém un pagaidiet vél 30 mindtes, pirms turpinat arstésanu.

* lerici nav nepiecieSams kalibrét. lerices parveidoSana nav atlauta.

Piegades komplekts

+ 1 medisana inhalators IN 165 (@ieslég$anas/izslég$anas tausting, @ uzlades stavok|a indikators,
© Micro USB pieslégvieta (uzlades ligzda), @ gaisa filtra pozicija, @ gaisa $|Gtenes pieslégvieta)

* 1 lietoSanas instrukcija

* Piederumi: @ deguna uzgalis, @ 2 gaisa $|itenes, @ smidzinatajs, @ iemutnis, @ pieauguso
sejas maska, @ bérnu sejas maska un mazulu sejas maska bez att. (ar adapteri @a), @ Micro
USB kabelis (ladé3anas kabelis), ® USB uzlades adapteris, @ 5 x gaisa filtri (nomaina pozicija
0), uzglabasanas maisins (bez att.)

BRIDINAJUMS
Gadajiet, lai berni nevar piek|at izstradajuma
iepakosanai izmantotajam plévéem. Pastav nosmaksanas risks!

TiriSana un dezinfekcija

» Kartigi iztiriet visas piederumu dalas péc katras lietoSanas reizes, lai nonemtu medikamentu
paliekas un iesp&jamos netirumus.

»  Kompresora tIriSanai izmantojiet mikstu, sausu dranu un neabrazivu tirisanas lidzekli.

* Raugiet, lai nekadi Skidrumi neiek|atu iericé un uzlades kabelis batu atvienots.

Piederumu dalu tirisSana un dezinfekcija

Precizi izpildiet noradijumus par piederumu dalu tiriS8anu un dezinfekciju, jo tie ir noteicosi ierices

darbibai un terapijas efektivitatei.

Darbibas pirms un péc katras lietoSanas reizes

1. Grieziet smidzinatdja augSdalu @ pretéji pulkstenraditdja kustibas virzienam, lai atvértu
smidzinataju un nonemtu izkliedétaja galvu.

2. Nomazgajiet visas smidzinataja dalas, iemuti @ un deguna uzgali @. Péc tam uz 5 minatém
ievietojiet verdo$a tdenr.

3. Mazgajiet maskas un gaisa S|ateni ar siltu ddeni.

4. Samontéjiet atpakal smidzinataja dalas un pievienojiet smidzinataju gaisa s|itenei.

5. leslédziet ierici un atstajiet to darboties 10—15 minates.

Lietojiet tikai aukstas sterilizacijas Skidumus saskana ar razotaja instrukciju.

Nenovariet un nesterilizéjiet maskas un gaisa S|atenes autoklava.

Tirsana un kopsana

Smidzinataja nomaina

Nomainiet smidzinataju @ péc ilgaka nelietoSanas perioda, ja tam redzamas deformacijas vai
plaisas vai ja izkliedétaja galvu bloké sakaltusi medikamenti, putekli utt. Més iesakdm nomaintt
smidzinataju atkariba no lietosanas péc 6 Iidz 12 ménesiem. Izmantojiet tikai originalos
smidzinatajus!

Gaisa filtra nomaina

Parastos lietoSanas apstaklos gaisa filtrs @/@ ir janomaina péc aptuveni 500 darba stundam vai
péc viena gada. Més iesakam gaisa filtru regulari parbaudit (ik peéc 10-12 lietoSanas reiz€m) un
nomainit, ja tas iegust peléku vai briinu nokrasu vai Skiet mitrs. Nonemiet gaisa filtru (pozicija @),
nomainiet to pret jaunu. Neméginiet filtru tirit atkartotai izmanto$anai. Gaisa filtru nedrikst
remontét vai apkopt, kamér pacients to izmanto.

Izmantojiet tikai originalos filtrus! Nelietojiet ierici bez filtra!

Kladaina darbiba un novérSanas pasakumi

lerici nevar ieslégt

« Parliecinieties, vai uzlades kabelis ir pareizi pievienots/uzladégjiet akumulatoru.

« Parliecinieties, ka ierice tikusi lietota Saja instrukcija noradtto darbibas ilgumu (30 min ieslégta /
30 min izslégta).

lerice smidzina tikai vaji vai neizsmidzina nemaz

« Parliecinieties, ka gaisa $litene @ abos galos ir pienacigi nostiprinata.

« Parliecinieties, ka gaisa $|Utene @ nav saspiesta, salocita, netira vai blokéta. Ja nepiecieSams,
nomainiet to pret jaunu.

* Raugiet, lai smidzinatajs @ ir pilntba samontéts un izkliedétaja galva ir pareizi novietota un nav
aizseréjusi.

« Parliecinieties, ka nepiecieSamais inhalacijas Skidums ir iepildits pareiza daudzuma (maks. 6 ml).

Tehniskie dati

Nosaukums medisana inhalators IN 165, tips: GCE845
BaroSana leeja: 100-240 V~ 50-60 Hz; izeja: 5 V hdzstr., 2 A
Smidzinasanas daudzums (vidéji) 0,25 ml/min.

Dalinu lielums 2,9 um

Maks. spiediens 1,1 bar

TrokSnu lTmenis 45 dBA

Smidzinataja uzpildes daudzums min. 2 ml; maks. 6 ml

Darbibas ilgums 30 min leslégta / 30 min. Izslégta

KalpoSanas ilgums 400 stundas

Darbibas apstakli 10-40°C/50-104 °F

10-95 % relativais maksimalais gaisa mitrums
700 - 1060 hPa gaisa spiediens

Glabasanas un transportéSanas apstakli 20-60°C/4 - 140 °F
10-95 % relativais maksimalais gaisa mitrums
700 - 1060 hPa gaisa spiediens

Svars 240 g

[zméri 10,8 x7,2x4,4 cm

BaroSanas kabela garums 150 cm

IP klase IP 21

Atsauce uz standartiem EN 60601-1; EN 60601-2; 93/42/EEK
Preces numurs 54556

EAN numurs 40 15588 54556 6

100.0%

4 Aerosola Tpagibas atbilstosi EN 13544-1 CC pielikumam
o Y i Aerosola izvade: 0,51 ml

oo ? Aerosola izvades atrums: 0,16 ml/min

‘4/ 1l Dalinu lielums (MMAD): 2,9 ym

0.10 1.00 10.00 100.00

ST ierice atbilst Padomes Direktivas 93/42/EEK par medicinas iericém prasibam.
Il klases ierice attieciba uz aizsardzibu pret stravas triecieniem. Smidzinatajs, uzgalis un maskas ir
izmantotas BF tipa detalas.

So ierici aizliegts izmest sadzives atkritumos.

Katram patérétajam ir piendkums visas elektriskas vai elektroniskas ierices — neatkarigi
no ta, vai tajas ir bistamas vielas vai nav, — nodot savas pilsétas savaksanas punkta
vai art atgriezt tirdzniecibas vieta, lai tas batu iespéjams nodot videi nekaitigai utilizacijai.
Ar jautajumiem par utilizaciju vérsieties jisu pasvaldibas atbildigaja iestadé vai pie jlsu
I =

tirgotaja.
Lai nepartraukti uzlabotu misu izstradajumus, paturam

tiesibas veikt tehniskas un vizualas izmainas.
Jaunako S$Ts lietoSanas instrukcijas izdevumu meklégjiet www.medisana.com

Garantijas un remonta noteikumi

Garantijas gadijuma, Itdzu, vérsieties sava specializétaja veikala vai arT tieSi servisa. Ja vélaties
ierici nosuttt remontéSanai, noradiet, lddzu, bojajumu un pievienojiet iegades dokumenta kopiju.
Tada gadijuma spéka ir turpmak noraditie garantijas noteikumi.

1. medisana izstradajumiem tiek piesSkirta 3 gadu garantija, sékot no iegades datuma.

legades datumu garantijas gadijuma jaapliecina ar iegades kviti vai rékinu.

2. Materialu vai razo$anas klUmes garantijas laika tiek novérstas bez maksas.

3. Veicot garantijas remontu, garantijas laiks netiek pagarinats ne iericei, ne art nomainttajam
detalam.

4. Garantija neattiecas uz:

a. visiem bojajumiem, kas ir radusSies noteikumiem neatbilsto3as lietoSanas dé|, pieméram,
neieveérojot lietoSanas instrukciju;

b. bojajumiem, kas ir radusies pircéja vai nepiederosu treSo personu veikta remonta vai iejaukSanas
del;

c. transportéSanas bojajumiem, kas ir radusies cela no razotaja lidz patérétajam vai art nosutot
servisam;

d. piederumiem, kuri ir paklauti normalam nolietojumam.

5. Razotajs neuznemas atbildibu par tieSiem vai netieSiem secigajiem bojajumiem, ko ir radijusi
ierice art tad, ja bojajums iericei tiek atzits k& garantijas gadijums.

ol

Globalcare Medical Technology Co., Ltd.

7th Building, 39 Middle Industrial Main Road, European Industrial Zone, Xiaolan Town, 528415
Zhongshan City, Guangdong Province, PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA

Phone : +86 760 22589901 http://www.globalcare.com.hk/contact/

| EC [REP

Donawa Lifescience consulting Srl,
Piazza Albania, 10, 00153 Rome, ltaly
https://www.donawa.com/wli/main/contatti.index
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LT Inhaliatoriaus ,,IN 165“ naudojimo instrukcija

Prietaisas ir valdymo elementai

Q

Simboliy paaiskinimas

Si naudojimo instrukcija yra $io prietaiso dalis. Joje
pateikta svarbios informacijos apie prietaiso naudojima.
Perskaitykite visg naudojimo instrukcijg. Nesilaikant
pateikty nurodymy galima sunkiai susizeisti arba padaryti
didelés zalos prietaisui.

ISPEJIMAS
Siy jspéjamujy nurodymy laikytis bitina, kad
nesusizaloty naudotojas.

[

DEMESIO - laikykités $iy nurodymy, norédami
iSvengti galimy prietaiso pazeidimy.

NUORODA - Siuose nurodymuose jums pateikiama
naudingos papildomos informacijos apie jrengima
arba naudojima.

1
IP21

2

Apsaugos nuo svetimkiniy ir vandens laipsnio zymuo

Siam produktui taikoma Europos direktyva 2012/19/ES
dél elektros ir elektroninés jrangos atlieky; jis atitinkamai
pazymétas.

Il apsaugos klasé
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R
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Prietaiso klasifikacija:

BF tipas I / O Medicinos priemoné

MD
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%‘m Pardavéjas

Kintamoji srové
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Prietaiso serijos numeris

Temperatiiros diapazonas

Aplinkos slégio
@ apribojimas

Drégnio diapazonas

M Gamintojas
&I Pagaminimo data

m lgaliotasis atstovas ES

54556 IN165 24igs 03/2022 Ver. 1.2 C € 01 23

/v. Pavienis pacientas,
1|H|) daugkartinis
\__ naudojimas tik
priedams)

LT SVARBUS NURODYMAI! BUTINAI ISSAUGOKITE!

PrieS naudodami prietaisa, atidziai perskaitykite naudojimo
instrukcija, ypac jos saugos nurodymus, ir jg iSsaugokite, kad
galétumete pasiskaityti véliau. Perduodami prietaisg tretiesiems
asmenims, butinai jduokite ir Sig naudojimo instrukcija.

A AL
Saugos nurodymai -

» §j prietaisg galima naudoti tik pagal Sioje instrukcijoje apraSytg paskirtj. Gamintojas
neatsako uz Zalg, atsiradusig dél netinkamo naudojimo.

* Nenaudokite prietaiso Salia degiy anestetiniy misiniy su deguonimi arba diazoto
monoksidu (juoko dujomis).

« Sis prietaisas netinka naudoti anestezijai ir plaugiams ventiliuoti.

«  §j prietaisg leidziama naudoti tik su $ioje naudojimo instrukcijoje iSvardintais
originaliais priedais.

* Nenaudokite prietaiso, jei matote pazeidimg arba pastebite kazkg nejprasto.

* Niekada neatidarykite prietaiso.

«  §j prietaisg sudaro jautris komponentai, todél su juo reikia elgtis atsargiai. Atsizvelkite
j skyriuje ,Techniniai duomenys® aprasytas saugojimo ir naudojimo salygas.

» Saugokite prietaisg nuo: - vandens ir drégmés, - krastutiniy temperatdros svyravimy, -
smugiy ir kritimy, - purvo ir dulkiy, - stipriy saulés spinduliy, - kars¢io ir Salcio.

» Laikykités elektros prietaisams taikomy saugos taisykliy, ypac Siy: niekada nelieskite
prietaiso Slapiomis arba drégnomis rankomis; pastatykite prietaisg taip, kad jis baty
naudojamas ant horizontalaus ir stabilaus pavirSiaus; norédami iStraukti kisStukg i$
kistukinio lizdo, netraukite laikydami uz maitinimo laido arba prietaiso. Maitinimo laido
kiStukas skirtas prietaisui nuo elektros tinklo atjungti, todél prietaiso naudojimo metu
kistukas turi iSlikti visada prieinamas.

» Pries prijungdami prietaisa, jsitikinkite, kad prietaiso apacioje esancioje etiketeje
nurodyti duomenys apie elektros srove sutampa su elektros tinklo duomenimis.

« Jei prietaiso tinklo adapteris netelpa j kistukinj lizdg, dél tinklo kiStuko pakeitimo
kreipkités j specialistus. Apskritai nerekomenduojama naudoti adapteriy ir ilginamyjy
laidy. Jei naudojimas neiSvengiamas, jie turi atitikti saugos taisykles. Vis délto, juos
naudojant, visada batina laikytis ant adapteriy ir ilginamujy laidy nurodyty ribiniy verciy.

* Nenaudojamo prietaiso nepalikite jjungto j elektros tinklg; iStraukite kistuka i$ elektros
tinklo, jei prietaisas nenaudojamas.

* Jrengti bitina atsizvelgiant j gamintojo duomenis. Netinkamas jrengimas gali sukelti
Zmoniy, gyviny suzalojimus ir materialine Zalg, uz kuriuos gamintojas negali bati
patrauktas atsakomybén.

* Nepakeiskite Sio prietaiso krovimo laido. Sugedus laidui, kreipkités j gamintojo jgaliotajj
klienty aptarnavimo centra.

* Krovimo laidas turéty bati visada visiSkai iSvyniotas, kad pavojingai neperkaisty.
Kaskart prie$ valant arba atliekant technine priezitirg, bitina iSjungti prietaisg ir iStraukti
maitinimo laidg i$ kiStukinio lizdo.

» Vartokite tik gydytojo iSraSytus vaistus ir laikykités gydytojo nurodymy dél dozavimo ir
terapijos trukmeés bei daznumo.

* Naudokite tik gydytojo nurodytas dalis, paskirtas atsizvelgiant j jasy ligos bukle.

* Nosies dalj naudokite tik jei to aiSkiai reikalauja jasy gydytojas. NIEKADA nekiskite
vamzdelio j nosj — laikykite juos tik kuo arciau prieSais nos;j.

» Patikrinkite, ar medikamento pakuotés lapelyje nenurodyta naudojimo kartu su
jprastinémis inhaliacinés terapijos sistemomis kontraindikacijy.

+ Statydami prietaisg uztikrinkite, kad jjungimo ir (arba) iSjungimo jungiklis yra lengvai
pasiekiamas.

» Dél higieniniy priezasciy, to paties priedo nenaudokite daugiau nei vienam asmeniui.

* Nepalenkite purkstuvo didesniu nei 60 ° kampu.

* Nenaudokite prietaiso Salia stipriy elektromagnetiniy lauky, pvz., mobiliyjy telefony
ar radijo rySio jrenginiy. Naudodami §j prietaisg uZtikrinkite ne mazZesnj kaip 0,3 m
atstuma nuo tokiy prietaisy.

mazos, kad gali bati praryjamos. Prietaiso vamzdeliai ir laidai turi bati nutiesti taip, kad
Qekiltq pavojus pargritti, jie nebity uzlenkti ir baty iSvengta pavojaus pasismaugti.
» Sio prietaiso naudojimas nepakeicia apsilankymo pas gydytoja.

Apie bet kokj su gaminiu susijusj pavojingg incidentg praneskite vietos kompetentingai
institucijai ir gamintojui arba Europos jgaliotajam atstovui (EC REP).

Budrumo informacijos centras: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts/

Naudojimas pagal paskirtj medisana inhaliatorius,,IN 165“ (kompresorinis purkStuvas) —
tai namuose naudoti tinkama aerozoliné terapijos sistema.

Prietaiso paruosimas

Prie$ naudojant prietaisg pirmg kartg, rekomenduojame idvalyti visas sudedamasias dalis,
kaip apraSyta skyriuje ,Valymas ir dezinfekavimas®.

Kartais prietaisg galite jkrauti naudodami jau pridétg USB laidg @ ir USB krovimo adapterj
® . Norédami tai padaryti, didesnijjj laido kiStukg prijunkite prie USB krovimo adapterio, o
kita gala jjunkite j inhaliatoriaus krovimo lizdg @ . Apie jkrovimo blseng informuoja 4 Svie-
sos diodai @ .

Naudojimas

Atidarykite purkstuvg @, dangtj pasukdami kryptimi prie$ laikrodzZio rodykle.

Jsitikinkite, kad pulverizatoriaus galvuté tinkamai uzdéta ant cilindro formos purks-
tuvo galvutés.

Ipilkite j purkStuva gydytojo iSrasyto jkvepiamojo tirpalo. Nevirsykite maksimalaus
(6 ml) lygio.

@J@M@w
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Uzdarykite purk$tuvg @, dangtj pasukdami kryptimi pagal laikrodZio rodykle.

UZmaukite oro Zarnele @ ant purkstuvo @, o kitg Zarnelés galg prijunkite prie
inhaliatoriaus (@ padétis).

" Ok f

Kandiklj arba nosies dalj uzmaukite tiesiai ant purkstuvo.
(Uzdékite vaiko ir kadikio kauke @ naudodami adapterj @a).

¥

Savo inhaliatoriui maitinimo jtampg galite tiekti dviem badais:

Prietaisg jkraukite, kaip aprasyta ,Prietaiso paruoSimas‘ (pavyzdziui, jei reikia naudoti kelionés metu)
arba naudokite laidg ir adapterj elektros energijg tiekti tiesiogiai.

Norédami pradéti gydyma, trumpai paspauskite jjungimo ir (arba) iSjungimo mygtukg @.
Inhaliuodami sédékite prie stalo (ne krésle) tiesiai ir atsipalaidave, kad nesuspaustuméte kvépavimo
taky ir nesumazéty procediros poveikis. Inhaliuodami neatsigulkite. Jei jauCiatés negerai, inhaliuoti
nustokite.

Pasibaigus gydytojo rekomenduojamai inhaliavimo trukmei, paspauskite jjungimo / iSjungimo jungi-
klj @, kad iSjungtumeéte prietaisa, ir, jei reikia, iStraukite kistuka i$ kistukinio lizdo.

IS purkStuvo pasalinkite likusj jkvepiamajj tirpalg ir iSvalykite prietaisa, kaip aprasyta skyriuje ,Valymas
ir dezinfekavimas*“.

- Sis prietaisas suprojektuotas veikti rezimu 30 min. jjungta, 30 min. i§jungta. Po 30 minugiy prietaisg
iSjunkite ir, prie$ tesdami procedira, palaukite dar 30 minudiy.

* Prietaiso kalibruoti nereikia. Keisti prietaisg neleidziama.

Pakuotés turinys

+ 1 medisana inhaliatorius IN 165 (@ jjungimo ir (arba) ijungimo mygtukas, @ |krovos bisenos
rodmuo, @ mikro USB jungtis (krovimo lizdas), @ oro filtro padétis, @ oro vamzdelio jungtis)

* 1 naudojimo instrukcija

* Priedai: @ nosies dalis, @ 2 oro vamzdeliai, @ purkstuvas, @ kandiklis, @ veido kaukeé
suaugusiems, @ veido kauke kadikiams ir vaikams be pav. (su adapteriu @a), @ mikro USB
laidas (krovimo laidas), ® USB krovimo adapteris, @ oro filtras, 5 vnt. (padéties pakeitimas @),
laikymo krepSys (be pav.)

ISPEJIMAS
Saugokite, kad pakuotés plévelé nepatekty
vaikams | rankas. Kyla pavojus uzdusti!

Valymas ir dezinfekavimas

» Po kiekvieno naudojimo visus priedus gerai iSvalykite, kad paSalintuméte medikamento likuCius
ir galimus neSvarumus.

*  Kompresoriy valykite minkStu sausu skuduréliu ir neSveiciamaja valymo priemone.

»  Saugokite, kad j prietaisg nepatekty skyscio, ir jsitikinkite, kad krovimo laidas yra iStrauktas.

Priedy valymas ir dezinfekavimas

Tiksliai laikykités priedy valymo ir dezinfekavimo nurodymuy, nes jie labai svarbis prietaiso veiksmingu-

mui ir terapijos sekmei.

Prie§ kiekvieng naudojima ir po jo

1. Pasukite virSutine purkstuvo @ dalj prie$ laikrodZio rodykle, kad atidarytuméte purkstuva ir
galétumeéte iSimti pulverizatoriaus galvute.

2. I8plaukite visas purkstuvo dalis, kandiklj @ ir nosies dalj @. Paskui5 minutéms jdékite juos j
verdantj vanden;.

3. Kaukes ir oro zarnele iSplaukite Siltu vandeniu.

4. Veél surinkite purkStuvo dalis ir prijunkite purk$tuvg prie oro zarnelés.

5. Jjunkite prietaisg ir palikite jj veikti 10—15 minuciy.

Naudokite tik Saltosios sterilizacijos tirpalus, atsizvelgdami j gamintojo nurodymus.

Kaukiy ir oro zarnelés nevirinkite ir nesterilizuokite autoklave.

Techniné ir einamoji prieziura

Purkstuvo pakeitimas

llgiau nenaudotg purkstuvg @ pakeiskite, jei matyti, kad jis deformavosi arba jtriko, arba jei pulveri-
zatoriaus galvuté uzsikim3o sudZitvusiu medikamentu, dulkémis ir pan. PurkStuvg rekomenduo-
jame pakeisti, atsizvelgiant j naudojima, po 6—12 ménesiy. Naudokite tik originalius purkstuvus!

Oro filtro pakeitimas

|prastinémis naudojimo sglygomis oro filtrg @ ir (arba) @ reikia pakeisti po maZzdaug 500 naudojimo
valandy arba vieneriy mety. Oro filtrg rekomenduojame reguliariai tikrinti (kas 10—12 procediry)

ir pakeisti, jei jis papilkéjo, parudavo arba jei juntate, kad jis yra drégnas. Oro filtrg (padétis @)
iSimkite ir pakeiskite nauju. Nebandykite filtro valyti, norédami jj naudoti i$ naujo. Oro filtro
negalima remontuoti arba techniskai priziaréti tuo metu, kai jis naudojamas pacientui.
Naudokite tik originalius filtrus! Nenaudokite prietaiso be filtro!

Veikimo sutrikimai ir jy Salinimo priemonés

Prietaisas nejsijungia.

« |sitikinkite, kad krovimo laidas jjungtas tinkamai ir (arba) jkraukite akumuliatoriy.

« |sitikinkite tuo, kad prietaisas buvo naudotas laikantis Sioje instrukcijoje nurodytos rezimo trukmés
(30 min. jjungta , 30 min. i§jungta).

Prietaisas purskia silpnai arba visai nepurskia.

« |sitikinkite, kad tinkamai pritvirtinti abu oro Zarnelés @ galai.

« |sitikinkite, kad oro Zarnelé @ néra prispausta, sulinkusi, susitepusi arba uzsiblokavusi. Prireikus jg
pakeiskite nauja.

« |sitikinkite, kad purk$tuvas @ yra visiskai surinktas, o pulverizatoriaus galvuté yra uzdéta tinkamai
ir néra uzsikimsusi.

« |sitikinkite, kad yra jpiltas reikiamo jkvepiamojo tirpalo kiekis (daugiausia 6 ml).

Techniniai duomenys

Pavadinimas medisana inhaliatorius ,,IN 165“, tipas: GCE845
Jtampa Jvestis: 100-240 V~ 50-60 Hz; iSvestis: 5V DC, 2A
Purskiamas kiekis (vidutinis) 0,25 ml/min.

Daleliy dydis 2,9 um

maks. slégis 1,1 bar

Triuk8mo lygis 45 dBA

Purkstuvo pildymo kiekis
Naudojimo trukmé
Tarnavimo trukmé
Naudojimo sglygos

min. 2 ml; maks. 6 ml

30 min. jjungtas / 30 min. iSjungtas

400 valandy

10-40 °C/ 50-104 °F

10-95 % didZiausias santykinis oro drégnis
700—1 060 hPa oro slégis

nuo -20 iki +60 °C / nuo -4 iki +140 °F
10-95 % didZiausias santykinis oro drégnis
700—1 060 hPa oro slégis

Laikymo ir gabenimo salygos

Svoris 240 g

Matmenys 10,8 x7,2x4,4 cm

Maitinimo laido ilgis 150 cm

IP klasé IP 21

Nuorodos j standartus EN 60601-1; EN 60601-2; 93/42/EEB
Artikulo numeris 54556

EAN numeris 40 15588 54556 6

100.0%
90.0%

80.0% y Aerozolio savybés pagal EN 13544-1 CC PRIEDA
il Aerozolio iSpurskimas: 0,51 ml

40.0% ya

0.0%

60.0% | ,./
50.0%

o0 Aerozolio iSpurskimo norma 0,16 ml / min.
100% 4/ 1l Daleliy dydis (MMAD): 2,9 um

0.10 1.00 10.00 100.00

Sis prietaisas atitinka Medicinos prietaisy direktyvos 93/42/EEB reikalavimus.
Atsizvelgiant j apsaugg nuo elektros smugio, prietaisas yra Il klasés. PurkStuvas, kandiklis ir kaukes
yra BF darbinés dalys.

Sio prietaiso negalima iSmesti kartu su buitinémis atliekomis.

Kiekvienas vartotojas privalo atiduoti visus elektrinius arba elektroninius prietaisus,

neatsiZzvelgiant j tai, ar juose yra kenksmingyjy medZziagy, savo miesto surinkimo punkte

arba prekybos vietoje, kad Siuos prietaisus bty galima perduoti Salinti aplinkai tinkamu
I bidu. Salinimo klausimais kreipkités j savo savivaldybe arba prekybininka.

Siekdami nuolat tobulinti gaminius, pasiliekame teise atlikti
techninius ir optinius pakeitimus.

Aktualig Sios naudojimo instrukcijos redakcijg rasite adresu www.medisana.com.

Garantijos ir remonto saglygos

Garantiniu atveju kreipkités j savo specializuotg parduotuve arba tiesiai j techninés priezitros
skyriy. Jei prietaisg prireikty atsiysti, nurodykite trikumg ir pridékite pirkimo ¢ekio kopija.

Taikomos 8ios garantinés sglygos:

1. medisana gaminiams nuo pardavimo datos suteikiama 3 mety trukmés garantija.

Garantiniu atveju pirkimo datg reikia jrodyti pirkimo Cekiu arba sgskaita faktdra.

2. Su medziagy arba gamybos klaidomis susije trikumai garantiniu laikotarpiu Salinami nemokamai.
3. Suteikus garantine paslaugg, nepailgéja nei prietaiso, nei pakeisty konstrukciniy daliy garantinis
laikotarpis.

4. Garantija netaikoma:

a) bet kokiems pazeidimams, kurie atsirado netinkamai elgiantis su prietaisu, pvz.,

nesilaikant naudojimo instrukcijos;

b) pazeidimams, kuriuos galima susieti su pirkéjo arba leidimo neturin€iy treciyjy asmeny atliktu
remontu arba pakeitimais;

c) pazeidimams, atsiradusiems transportavimo i gamintojo vartotojui metu arba siunciant j servisa.
d) natdraliai nusidévintiems priedams.

5. Atsakomybe uz tiesioginius arba netiesioginius dél prietaiso atsiradusius nuostolius

netaikoma net jei prietaiso pazeidimas pripazjstamas garantiniu atveju.

ol

Globalcare Medical Technology Co., Ltd.

7th Building, 39 Middle Industrial Main Road, European Industrial Zone, Xiaolan Town, 528415
Zhongshan City, Guangdong Province, PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA

Phone : +86 760 22589901 http://www.globalcare.com.hk/contact/

| EC [REP

Donawa Lifescience consulting Srl,
Piazza Albania, 10, 00153 Rome, ltaly
https://www.donawa.com/wli/main/contatti.index
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RU PykoBoacTBO no ucnonb3oBaHuio nHranstopa IN 165

YCTpPOWCTBO 1 31eMeHTbl ynpaBneHus

YcrnoeHbie 0603HaYeHuUs

&
A
A

Q

[laHHOe pyKkoBOACTBO MO UCMONb30BaHMID OTHOCUTCS

K 3TOMY YCTPONCTBY. B HEM copepxnTcst BaxkHas
MHpopMauusa o Hayane paboTbl C YCTPONCTBOM U €ro
ncnonb3oBaHUn. MONHOCTLIO NPOYTUTE 3TO PYKOBOACTBO
no ncnonb3oBaHuo. HecobnogeHne aToro pykoBoACTBa
MOXET NPUBECTU K CEPbE3HBIM TPABMaM UIu
NOBPEXAEHNIO YCTPOMCTBA.

NPEQYNPEXOEHUE
Heo6xoaumo cobniogatb 3TV NpegynpexaeHus ans
npeaoTBpaLeHMsi BO3MOXHbIX TPaBM NOfb30BaTers.

BHUMAHMUE - Heo6xoaumo cobnogatb 3Tn
yKa3aHusi, YToObl n3bexaTb BO3MOXHOIO
noBpexaeHnsl yCTponcTBa.

NMPUMEYAHUE - B paHHbIX NpMMeYaHusx
coaepXuTcs OonofiHUTenbHasa nonesHas
MHcopMaL s No ycTaHOBKEe UIK 3KCNyaTauum.

MapameTpbl 3almThl OT MHOPOAHLIX TEN U BOAbI

[aHHoe n3penve nognagaet noj gencreve
EBponelickon aupektusbl 2012/19/EC 06 otTxogax
3MEeKTPUYECKOTrO 1 3NEKTPOHHOTO 060pyA0BaHNS U UMEET
COOTBETCTBYHLLYIHO MApPKUPOBKY.

Knacc sawurs! |l M MepeMeHHbI ToK

ApTukyn | / O Bkn./Bbikn.

Knaccudmkaumsa npubopa:
T1Mn BF

M D MeauumHckoensagenue

UmnopTep %< Mpogaxa

Homep naptumn

CepuiHbIN HOMep YCTPOUCTBA

TeMnepaTypHbIA Anana3oH

Mpepen paBneHus
OKpy>Katowen cpegbl

Onana3oH BNaXxHOCTU

MpouszBogutenb OpQyvH nauuenT,

/ , @\ mHorokpaTtHoe

Rllﬂ‘ ucnonb3oBaHue
(Tonbko gns

KOMNNEKTYIoLWMX)

[ata narotoBneHus

ynonHOMO'-IeHHbIVI npeactasutens EC

L ceons

RU BAXHbIE YKA3AHUA! OBA3ATEJIbHO COXPAHUTE!

MNMepen ncnonb3oBaHnem nNpudopa BHUMATENbHO NpoYnTanTe
PYKOBOACTBO NO UCNOSIb30BaHUIO, B YACTHOCTU, YKa3aHUA

no TexHuke 6e30nacHOCTU, U COXpPaHUTE PYKOBOACTBO ANSA
AanbHeuLwero ucnonb3oBaHua. Ecnu Bbl nepegaete npndop
TpeTbUM nuuam, o6a3aTenbHO NepegaBanTe BMeCcTe C HUM
AaHHOe PYKOBOACTBO MO UCMNOSIb30BaHMUIO.

A N[
Yka3aHus no TexHUKe 6e3onacHoCcTn 2

¢ OTO YCTPOMCTBO AOMKHO WMCMOMb30BaTbCS TOMbKO ANs Uenewn, onucaHHbIX B AaHHOM
pykoBoacTse. [NponssoguTenb He HECET OTBETCTBEHHOCTM 3a yLepO, BO3HMKLLMIA U3-3a
HenpaBWNbHOro obpaLleHus.

* Hewncnonb3ynTeycTponCcTBO BNPUCYTCTBUNNIENKOBOCMNIAMEHSOLLNXCS aHECTE3NPYHOLLNX
CMecel C KNCITOPOAOM UITM OKCMAOM a3oTa (Becensiimm ras).

*  OTO YCTPOWCTBO He NoaxoauT ANs aHeCTe3NN N BEHTUNALMMN NErKnX.

*  OTO yCTPOWNCTBO AOMKHO NCMOMb30BaTLCS TONBKO C OPUrMHANbHBLIMU KOMMMEKTYOLWUMMU,
yKa3aHHbIMW B J@HHOM PYKOBOACTBE MO UCMOMb30BaHMIO.

* He ncnonb3ynte yCTPOWCTBO, €CNU Bbl OOHAPYXUMN MOMIOMKY WKW 3aMETUNN YTO-TO
HeobbIYHOE.

* Hwvkorga He BCKpbIBanTe YCTPOWCTBO.

* OTO YCTPOWCTBO COCTOUT U3 XPYMKUX AeTanen m TpebyeT OCTOpOXHOro obpalleHus.
Cobrnitogante ycrnoBust XpaHeHUs 1 3KCnyaTaumu, ykasaHHble B rnaBe « TexHuyYeckune
OaHHbIEY.

+ OG6eperaite yCTPOWCTBO OT: - BOAbl WU BIAXHOCTWU, - SKCTPEMArbHbIX Temneparyp,-
yAapoB W NafeHus, - rps3un 1 Nbifu, - ApKOro CONHEYHOro CBETA, - Xapbl U Xoroaa.

+ Cobnogante npaBunia TeXHMKM ©6e30NacHOCTM MpY MOMb30BaHMK anekTponpubopamu,
B YACTHOCTW, CrneayloliMe: - HUKOrga He npukacamTecb K YCTPOWCTBY BIIaXXHbIMW
NN MOKPbIMM pyKamu, - BO BpeMsi UCMOfb30BaHUSA yCTaHaBnMBanTe YCTPOWCTBO Ha
rOPM30HTasNbHYH M YCTOMYUBYHO MOBEPXHOCTL, - HAKOTA4A He TSHUTE 3a ceTeBow kabenb
UNn 3a yCTPOWCTBO, YTOObI BbITALUMTL BWUIKY U3 PO3ETKM, - BUIKa CETEBOro kabens
CINY>XUT ANSA OTKIOYEHNs1 YCTPONCTBA OT CETU, MO3ITOMY BO BPEMS MCMOMb30BaHUS K HEN
BCerga JosmkeH 6biTb cBOOOAHBIN AOCTYN.

+ [lepen Tem Kak NOOKMOYMUTL YCTPOMCTBO, Y6eamTech, YTO anekTpuieckme napamerpsbi,
yKa3aHHble Ha 3TUKETKE Ha HWXXHEN CTOPOHE YCTPOMCTBA, COOTBETCTBYHOT NapameTpam
3NEKTPUYECKON CETW.

* [Ecnu ceteBasd Bunka yCTpPOMCTBA He MOAXOAUT K po3eTke, obpaTutecb Ans 3aMeHbl
BUMKM K KBanuuuumpoBaHHOMY cneumanucty. Kak npaBuno, He pekoMeHayeTcs
ncnonb3oBaTb aganTtepbl U yAnMHUTENW. Ecnn Henb3s nsbexarb UX UCNOoMb30BaHUS, OHN
OOIMKHbI COOTBETCTBOBATL MpaBunam TexHuku 6esonacHoctn. OgHako npu 3TOM HYXHO
Bcerga cobniogatb AOMyCTUMble NpedenbHble 3HaYeHUsl, yKasaHHble Ha agantepax u
YONMVHUTENSIX.

* He ocTtaBnsmnTe YyCTPOMCTBO BKIIOYEHHbIM B PO3ETKY, €CNM OHO HE WCMONb3yeTcs;
BblTalLMTE BUSIKY U3 PO3ETKN, KOrAa YCTPOUCTBO HE UCMONb3YETCS.

* YcTaHOBKa AOMKHA BbIMOMHATLCSA B COOTBETCTBMM C MHCTPYKUMAMM NPOU3BOAUTENS.
HenpaBunbHas ycTaHOBKA MOXET NPMBECTU K MPUYMHEHWUIO Bpeaa NoaaM, XUBOTHBIM,
a Takke K marepuanbHomy yulepOy, 3a KOTOpbI Npou3BoauTeNb He OyaeT HecTu
OTBETCTBEHHOCTW.

* He 3ameHsanTe kabenb 3apsiakM gaHHOro ycrtpowcTtea. Ecnv kabenb HencnpaseH,
obpaTnTecb B aBTOPU30BaHHbIN CEPBUCHBIN LIEHTP NPOn3BOaUTENS.

*  Y106bI M36EXKaTL ONACHOIO Neperpesa kabensa 3apsaakn, ero Hy)XKHO Bcerga MosIHOCThHO
pas3matbiBaTb.

* [lepen nwobor o4ncTkON unu obcnyxmBaHnem HeobxooUMO BbIKITHOYUTL YCTPONCTBO U
BbITALLMTb N3 PO3ETKN BUITKY CETEBOrO kabens.

MpumeHeHune

OTkpoliTe pacnbinuTens @, NOBEPHYB KPbILLKY NPOTMB YaCOBOW CTPESIKU.

Y6enunTech, 4YTO rofnioBka pacnbinuTensi NpaBuibHO YCTaHOBIIEHA Ha LMMMHOPU-
YeCKOM rofoBKe pacnbiInTens.

3anonHuTe pacnbinUTenb MHransAuMoHHbLIM PacTBOPOM, KOTOPbIA MponucaH Ba-
wumM Bpadom. Cnegute, 4Tobbl HE Obin NPEBbILEH MakCMMarbHbIN ypoBeHb (6
MIT).

@J@M@w
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3akpoiiTe pacnbinuTenb @, NOBEPHYB KPbILLKY MO YaCOBOW CTPENKe.

MopcoeanHnTe BO3OYLWHbIV LWnaHr @ K pacnbinutento @, Apyron KoHew, WwnaHra
noacoeauHuTe K MHranatopy (nosvunsi ©).

" Ok f

MoakniounTe MyHALITYK, HOCOBYIO YaCTb UM MacKy HenocpeaCTBEHHO K pacribi-
nuTento.
% (HapeHbTe macky Anst aeTeit U MnageHues @ ¢ nomoLubto agantepa ®a).

CyuwecTsyeT ABa cnocoba aneKkTponuTaHns Ballero nHransropa:

3apsguTte yCTPOWCTBO, Kak onncaHo B pasgerne «ogrotoBka ycTponcteay (Hanpumep, Ang ucnosb-
30BaHNS B NyTW), Unu mcnonb3dynte kabenb u agantep Ans HENOCPeOCTBEHHOro MOAKMIYEHUs K

anekTpoceTu. [ins Hayana npouenypbl KPaTKOBPEMEHHO HAXMUTE Ha KHOMKY Bkn/Bbikn @. Bo Bpems

WHransumm cuguTe npsamo u paccnabneHHo 3a CTonom (He B kpecne), 4Tobbl He coaBnmMBaTh AblXa-
TenbHbIE NYTU, N3-3a YEr0 MOXET CHU3NUTLCA 3PADEKTUBHOCTb NedeHnsi. He noxuntecb BO BpeMsi UH-

ransaumn. Ecnu Bbl no4yyBCTBYy€ETE ceba nnoxo, npekpaTtunTe nHranauuio. [Nocne Toro, Kak 3aKoH4UTCA

peKoMeHO0BaHHOE BalLMM BPaYOM BPEMS MHIansumum, HaxxXmuTe Ha KHonky Bkn/Bbikn @, 4ToObl Bbl-

KINOYNTb YCTPONCTBO, U BbITalLmMTE BUNKY U3 po3eTku. CrienTe oCTaBLLUMNCS MHIansiLMOHHbIA pacTBop
13 pacnbinuMTens U O4NCTUTE YCTPOMCTBO, Kak onncaHo B rmase «O4vncTtka 1 Ae3nHMEKLNNAY.

» JTO YyCTPOMCTBO NpegHasHayeHo angd paboTsbl B pexume 30-M1HyTHOro BkntodeHnst / 30-MuHyTHOro
BblKNtoYeHus. Boikntovante yctponcteo nocne 30 MUHYT Mcnonb3oBaHns u nogoxante 30 MUHYT,
npexae Yem NpoAoIKNTb NeYeHne.

* YCTPONCTBO He HyxaaeTcs B kanmbposke. BHeceHne nameHeHun B yCTPOMCTBO He 4OMNyCKaeTCs.

KomnnekT noctaBku

* 1 Unransatop medisana IN 165 (@ kHonka Bkn/Beikn, @ vHavkaTtop yposHs 3apsaa, © pasbem
Micro-USB (rHesno 3apsigkv), @ mectononoxeHue BosayLwHoro gunstpa, @ pasbem ans
BO3AYLLHOIO LUMaHra)

* 1 pyKOBOACTBO MO UCMONb30BaHUIO

MCI'IOJ'Ib3yI7ITe TONbKO NponnucaHHble BallMM BpadyoM JieKapCTBEHHbLIE CpeacTtBa WU
co6moz:|,a|7|Te YKa3aHua Bpada OTHOCUTESIbHO OO3UPOBKU, ONMUTESIbHOCTU U YaCTOTbl
npoueayp.

|/|CI'IOJ'Ib3yl7ITe TOJIbKO YKa3aHHbl€ Bpa4OM KOMMIIEKTyHWLWMne B COOTBETCTBMNA C BallMM
COCTOAHMEM 300POBbA.

+ Komnnekrauus: @ Hacagka ans Hoca, @ 2 BoaayluHble Tpy6ku, @ pacnbinutens, @ 3ary6Huk,
@ nbixatenbHas macka ans sapocnbix, @ gertckas gpixatenbHas macka v AblxaTenbHas Macka
ans rpyaHoro pebeHka (He nokasaHa) (¢ nepexogHukom @a), @ kabens Micro-USB (kabenb ans
sapsigkm), ® sapsgHbin USB-agantep, @ 5 wr. Bo3ayLHbIX PUNLTPOB (MECTOMONOXeHUe Ans
3ameHbl No3. @), cymka ans xpaHeHus (He nokasaHa)

* Wcnonb3ynTte Hacagky ANst HOCA, TONbKO €cnn 310 ObINo Ha3Ha4YeHO BalMM BpayoM.
HI B KOEM CITYYAE He BcTaBnante Tpyb0o4KkM B HOC, a TONIbKO AEPXKUTE UX Kak MOXXHO
Ornvke K Hocy.

* [lpoBepbTe BKMaabllW-aHHOTAUMIO K NIEKApCTBY Ha Hanuuve npOTUBOMNOKA3aHUM npu
NCNOMNb30BaHUN C OBbIYHBIMW CUCTEMAMM UHFANSALMOHHOW Tepanuu.

* [lpn yctaHoBKe yCTpoMCTBa crieguTe 3a TeM, 4Tobbl 6bln CcBOGOAHBLIN OOCTYN K
BbIKITHOYaTENHO.

* [lo rMrMeHn4YeckMM Npu4MHamM OgHN 1 Te Xe KOMNMEKTYOLME LOIMKHbI UCMONb30BaThLCA
TONbKO OAHMM MOSb30BaTENeM.

* He HaknoHsiTe pacnbinutens 6onee 4yem Ha 60 °.

* He wucnonb3yiite yCTPOUCTBO BOMM3N CUMbHBLIX 3MEKTPOMArHUTHLIX MOMeRn, Hanpumep,
n3ny4aembix MOOUNbHLIMUK TENegOHaMM UK paguonepeaaTyvkamu. Npu ncnonb3oBaHWM 3TOro
ycTpomncTea Heobxoammo cobnogatb MUHUManbHoe pacctosHue 0,3 M 4o Takmx npmbopos.

* [lo3aboTtbTecb O TOM, YTOObI AETM He MONb30BanNCb YCTPOUCTBOM 6e3 nmpucmoTpa;
HeKOoTOopble AeTann HacTOmNMbKO Marbl, YTO MX MOXHO NpornoTuTh. LLnaHrm n nposoaa
YCTPOWCTBa CriegyeT yknagbiBatb TakuM ob6pa3om, 4ToObl He ObINo OnacHOCTU
CMOTKHYTbCS, OHU HE Nepekpy4MBanunchb 1 Bblfl UCKITOYEH PUCK yAYLUEHWS.

*  Vcnonb3oBaHMe 3TOro YCTPOMCTBA HE 3aMEHUT NoceLleHns Bpaya.

O ntobom cepbe3HOM UHLMAEHTE, CBSA3aHHbLIM C N3aenmMem, cooblianTe B MECTHbIN
KOMMETEHTHbIN OpraH 1 Npon3BOAUTENO UM €BPOMENCKOMY YNOMHOMOYEHHOMY
npeacrtasutento (EC REP).

HapsopHble opraHbl: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts/

Mcnonb3oBaHue nNo HasHa4YeHUro
Wuranatop medisana IN 165 (komnpeccopHbi HeBynan3ep) npeacrasnseT cobon
CUCTEMY OS5 a3P030SbHOM Tepanuu, NpeaHasHavYeHHy 415 JOMaLUHEro NCnosrib30BaHUS.

MoproroBka ycTponcTBa

Mbl pekomeHayem nepeg nepBbIM UCMNOMb30BaHMEM BbINOMIHUTL OYUCTKY BCEX AeTanen,
Kak onuncaHo B rnaese «OumncTka n gesnHdekumsi». TeM BpeEMEHEM Bbl MOXETE 3apsiKaTb
YCTPOWCTBO C NomolLubio npunaraemoro USB-kabens @ v 3apsaHoro USB-apgantepa @.
[nsa atoro npucoeamHuTe 60nbLIMIA U3 OBYX pa3beMoB kabens k 3apsgHomy USB-agante-
Py, @ APYron KoHew, Kabensi NOAKNIUYnTE K rHe3ny 3apsakvm & vHransaTopa. YpoBeHb 3apsi-
Aa otobpakaeTcs ¢ NOMOLLbIO 4-X cBeToaMoaos @.

A

NMPEOYNPEXOEHUE
Cnepute 3a TeM, YTOObI ynakoBo4YHas NrieHKa He nomnana B pyku Aeten. OnacHocTb yayweHus!

OuucTka u gesamHdekumus
* [locne kaxagow npoueaypbl TWaTENbHO OYMLLANTE BCE NPUHAASIEXHOCTU, YTOObI yaanuTb OCTaTKu

1eKapCTB 1 BO3MOXHble 3arpAa3HeHns.

+ [1ns 04MCTKM KOMMPECCopa UCMOSb3YNTE MSATKYIO CyXYH0 TKaHb U HeabpasnBHOE 0UYNCTUTENBHOE CPEACTBRO.
» YBeautech, 4YTO kabenb 3apsiaknm OTCOeQUHEH U crieguTe 3a TeM, YTobbl B YCTPOMCTBO He nonanu

KNOKOCTH.

Od4ucmeka u desuHgbekyus npuHadnexHocmel

To4yHOo cobntoganTe ykasaHusi MO OYUCTKE M Ae3MHAEKLNN NPUHAANEXHOCTEN, TaK KakK 3TO BaXXHO AN
paboTbl YCTPOMCTBA U yCcrexa JieYeHust.

Lo u nocne kaxdo20 ucrnonb308aHuUsI

1.

YT06bl OTKPBITE pacnbinMTeNb, NOBEPHUTE €ro BEPXHIOI YacTb @ NpPOTMB 4acOBOW CTPENKM U
CHUMWTE TONOBKY pacrnblMTens.

2. TpomonTe noa CTpyen BoAbl BCe AeTanv pacnbinutens, MyHAWTYK @ 1 Hacagky Ans Hoca @.
3atem Ha 5 MUHYT nNorpysnTe B KUNSALLYO BOAY.

3. [pomonTe Macku 1 BO3QYLUHbIN LUNAHT TENSION BOAOMW.

4. CHoBa cobepute getanu pacnblnTens u NPUCOEANHUTE PachbINUTENb K BO3AYLLHOMY LUMAHTY.

5. Bkntounte ycTporcTBo 1 gante emy nopaborats 10-15 MuHyT.

Wcnonb3yinte TOoNbKO pacTBOpbl ANsl XONOAHON CTepunmusauum B COOTBETCTBUU C UHCTPYKLUSMU
npousBoguTens. He KUNaTUTe MNK He NoaBepranTe aBTOKNAaBMPOBaHUIO MAacKu U BO34YLIHbIN LUSAHT.

O6cnyxuBaHue U yxop, - 3ameHa pacrsiiumerns

Pacnbinutens @ HeobxoaAMMO 3aMeHUTb, €CMW OH OO HE UCMOMb30BasCs, Y HEro 06HapyXeHb!
TpeLUMHbl Unu gedopmMauus, Unu ecnm ronoska pacnbINUTENs 3akynopeHa 3acoXLMM feKapCTBOM,
Nbinbo 1 T.4. Mbl pekoMeHayeM MeHATb pacnbinuTens Yepes 6-12 mecsaues, B 3aBUCMMOCTU OT
WHTEHCUBHOCTM UCMONb30BaHus. Mcnonb3ynTe TONMbKO OPpUrMHasbHbIA pacnbiuTenb!

3ameHa 8030ywHO20 hunbmpa

Mpu 0BbIYHBIX YCIOBUSAX SKCMITyaTaLmMmn Bo3ayLwHbIn punstp @/@ criegyeT 3amMeHsTb NPUMEPHO
nocne 500 yacoB paboTbl NnNu Yepes oguH rog. Mbl pekomeHayeM perynsapHo NpoBeEpPATb
BO3OYLUHbIA ounbTp (nocne 10-12 NpMMEHEHUIN) N 3aMEHATbL €ro, eCriv OH CTarl CepbiM U1
KOPUYHEBBIM, UMW €CIN OH BMNaXHbIN Ha oLlynb. CHAMUTE BO3AYLUHbIA (unbTp (no3uums @) u
3amMeHuTe ero HoBbIM. He nbiTanTecb YUNCTUTL (PUNBLTP ANSA NOBTOPHOIO UCMOMb30BaHUA.
Henb3sa pemMoHTMpOBaTb UNKu o6CnyKMBaTb BO3AYLWHbIA (pUNLTP B TO Bpems, korga
YCTPOWCTBO Ucnonb3yeTcs Ha nauueHTe. icnonb3ynTte TONbKO opurnHanbHble counsTpbl! He
Mcnonb3ynTe ycTponcTeo 6e3 dunbsrpal

HeucnpaBHocTM 1 cnocobbl ycTpaHeHust

He ydaemcs skntoyums ycmpolicmeo

* Y6enutecn, 4TOo Kabenb ANs 3apsaky NOAKIIOYEH NpaBUIbHO/3apaanTe akkyMynsaTop.

* YbequTech, UTO YCTPONCTBO paboTano B Te4eHMe BpEMEHN, yKa3aHHOro B JaHHOM PYKOBOACTBE
(30-muHyTHOrO BKMtoYeHUs / 30-MUHYTHOIO BbIKMOYEHUS).

Yempolicmeo cnabo eeHepupyem mymaH unu 8oobuje He 2eHepupyem

* MpoBepbTe, NPaBUIbLHO N NPUKpPenneHbl oba KoHLA BO3AYLUHOrO WwnaHra @

* Y6eautech, YTO BO3AYLUHbIV LUNaHr @ He CAABIEH, HE COTHYT, He 3arpsi3HeH 1 He 3akynopeH. Mpu
HeobXx0aMMOCTU 3aMEHUTE Er0 HOBbIM.

* Y6eautecn, 4TO pacnbinuTens @ nonHocTblo cobpaH, a rofioBka pacnbinMTens NpaBuIbHO
yCTaHOBIEHA U HE 3aKyrnopeHa.

* Y6eauTtechb, 4TO 3anofnHeH TpebyeMblil MHransLMOHHbIN pacTBOP B NPaBUilbHOM KONUYECTBE
(makc. 6 mn).

TexHu4yeckmne XapakKTepucTtukun

HasBaHue UHranstop medisana IN 165, Tun: GCE845
AnekTponuTtaHune Bxoa: 100-240 B~ 50-60 Ny; Bbixoa: 5B nocT. Toka, 2A
Pacnbinsemoe konu4yecTtBo (B cpegHem) 0,25 mn/mMuH.

Pa3mep yactuy 2,9 MKM

Makc. naBneHue 1,1 6ap

YpoBeHb LLyma 45 nbA

MWH. 2 MI1; Makc. 6 Mn

30 MuH. Bkn. / 30 MUH. BbIKN.

400 yacos

10-40°C/50-104 °F

10 - 95 % mMakcumanbHasi OTHOCUTENbHAs BNaXXHOCTb
700 - 1060 rlMa gaeneHue Bo3gyxa

-20-+60°C /-4 - +140 °F

10 - 95 % mMakcumanbHasi OTHOCUTENbHAs BNaXXHOCTb
700 - 1060 rlMa gaeneHue Bo3gyxa

EmkocTb pacnbinutens
MpogomxmTenbHOCTL paboThbl
Cpok cnyx06bl

YcnoBus akcnnyataumm

YcnoBusi XpaHeH s U TPaHCMOPTUPOBKM

Macca 2401

Pasmepbl 10,8 x7,2x4,4 cm

[nvHa ceteBoro kabens 150 cm

Knacc IP IP 21

Ccbinka Ha cTaHgapThl EN 60601-1; EN 60601-2; 93/42/EWG

ApTukyn Ne 54556

Homep EAN 40 15588 54556 6

100‘0:/:‘;

§§§: 3 AaposonbHble cBoncTBa B cootBeTcTBMM ¢ EN 13544-1 ANHANG
o 4 CC / Bbixog aspo3sons: 0,51 mn

40.0% ¥

30.0%

20.0% y

10.0% ‘A
0.0%

0.10 1.00 10.00

CkopocTb Bbixoga aspo3sons: 0,16 Mn/MuH.
Pasmep vactuy (MMAD): 2,9 Mkm

100.00

[daHHOoe yCcTpoMCTBO COOTBETCTBYET TpeboBaHuAM [MpekTmBbl MO MeauUMHCKOMY O0BOpYyAOBaHWUIo
93/42/EEC.

YctponcTeo Il knacca 3awuTbl OT NOPaXeHUsa INeKTPUYeCcKUM TOKOM. Pacnbinutens, MyHALWTYK U
MacKu SBMSIOTCS HaknagHbIMy Yyactsamu Tuna BF.

[aHHbIi npnbop Hemnb3st yTUNn3MpoBaTe BMECTE C JOMALLUHUM MYCOPOM.

Kaxxgbin noTpebutens 0683yeTcs caaBaTh BCE 3MIEKTPUYECKNE U ANTEKTPOHHLIE YCTPOWCTBA,

BHE 3aBMCMMOCTM COAEpXaT OHU BpedHble BELLeCTBa UIN HET, B COOPHbIE MYHKTbI CBOErO

ropoga nmbo B TOProBble MyHKTbI, YTOObI UX CMOIMMKW YTUM3UPOBAaTb, HE HAHOCSA Bpeda
B OkpYyxawuwen cpege. o Bompocy yTtunusauuy obpartnTecb B CBOE KOMMyHarbHOe

XO3SMCTBO UK K TOPFOBOMY areHTy.

B npouecce NOCTOAHHOIO YCOBEPLUEHCTBOBaHUA NPOAYKLUM Mbl COXPaHAEM
3a cobon npaBo N3MeHATb othopMIiIeHMe U TEXHUYECKMe NapaMeTpbl.

AKTyaJ'IbHaFl BEpCUA HaCTodLlEero pykoBoaCcTtBa pa3mMelleHa Ha cante www.medisana.com

YcnoBus rapaHTUM N peMoHTa
[apaHTUIHBLIM CPOK Ha n3genus medisana coctaBnseT Tpu roga. B rapaHTUMHOM cnyyae
Jara NoKynKn NoATBEPXKOAETCH KaCCOBbIM YEKOM WS CHETOM.
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Globalcare Medical Technology Co., Ltd.

7th Building, 39 Middle Industrial Main Road, European Industrial Zone, Xiaolan Town, 528415
Zhongshan City, Guangdong Province, PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA

Phone : +86 760 22589901 http://www.globalcare.com.hk/contact/
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Donawa Lifescience consulting Srl,
Piazza Albania, 10, 00153 Rome, ltaly
https://www.donawa.com/wli/main/contatti.index



