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Cititi inainte de utilizare

Important - compatibilitatea solutiilor pentru nebulizare

Acest nebulizator cu ultrasunete este proiectat pentru
utilizarea exclusiva cu solutii lichide cu vascozitate scazuta
(apoase), conforme indicatiilor medicale si specificatiilor
aparatului.

NU utilizati solutii foarte vascoase, uleiuri esentiale sau
alte solutii cu textura groasa.

Va rugam sa consultati prospectul medicamentului pentru
a verifica compatibilitatea cu nebulizarea prin ultrasunete.

Exemplu de produs incompatibil: laloclean, Flixair.
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« Baterii alcaline AAde 1.5V
NU utilizati:

» Cabluri USB-C - USB-C

» Adaptoare rapide / fast charge

«  Acumulatori AA reincarcabili (1.2V), tensiunea mai
mica poate determina afisarea eronatd a mesajului
,Low Battery” si oprirea prematura a aparatului.

Mod corect de alimentare:

« Adaptorde priza 5V / 1A

« Port USB-A

« Cabluloriginalinclus: USB-A > USB-C

Important - alimentarea si incarcarea aparatului

Acest aparat este proiectat pentru a fi alimentat exclusiv la
5V / 1A, folosind adaptor adecvat si cablulinclus in pachet
(USB-A > USB-C).

Nebulizatorul trebuie pastrat intr-o pozitie verticala (90 de grade) sau inclinat
catre fata dumneavoastra. Contactul insuficient intre medicamentul lichid si
partea anterioara a nebulizatorului va cauza oprirea automata a aparatului.
NU inclinati nebulizatorul pe spate.

pop e

Daca nu exista solutie sau daca exista un lichid slab conductiv (de exemplu,
apa distilata) Tn interiorul recipientului pentru solutia medicamentoasg,
indicatorul de alerta pentru recipientul de medicamente (lumina albastra) va
clipi si dispozitivul se va opri automat.
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1. Informatii importante privind siguranta
utilizarii nebulizatorului

AVERTIZARE:

Utilizati acest aparat sub indrumarea unui medic profesionist. Pentru
tipul, doza si regimul medicamentului, asigurati-vd ca urmati
instructiunile unui medic.

Copiii sau pacientii cu dizabilitati trebuie sa fie asistati de adulti sau
personal medical atunci cand folosesc acest aparat.

Tineti acest aparat departe de copii.
Nu utilizati acest aparat sub gaze inflamabile.

Utilizati acest aparat doar pentru scopul sau prevazut, asa cum este
descris in acest manual, si nu utilizati niciun atasament sau accesoriu
nerecomandat de producator.

Opriti alimentarea cu energie electricd daca aparatul functioneaza
anormal.

Nu este permisa nicio modificare a acestui echipament.

Acest echipament nu este adecvat pentru lichide cu suspensie mare sau
vascoase.

Acest echipament este destinat utilizarii pacientilor constienti.

in timpul utiliz3rii acestui aparat, daci se observa nereguli sau disconfort,
opriti utilizarea si solicitati imediat asistentd medicala.

Acest aparat nu este destinat pentru suport vital.

Nu utilizati acest aparat in apropierea cuptoarelor cu microunde de Tnalta
frecventa si telefoanelor mobile.

Tnainte de prima utilizare sau dacd aparatul nu a fost utilizat pentru o
perioada lungd, urmati procedura de curatare si sterilizare descrisa in
manualul de utilizare.
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PRECAUTII:

Utilizati si depozitati aparatul doar in mediile de operare si depozitare
specificate In acest manual.

Nu utilizati acest aparat daca recipientul pentru solutia medicamentoasa
este gol.

Este recomandat ca persoane diferite sa foloseasca masti si dispozitive
bucale individuale, curate, pentru a evita infectiile incrucisate.

Reciclati bateriile uzate conform legilor locale.

Unitatea principala, recipientul pentru solutia medicamentoasa si
accesoriile pentru nebulizator nu trebuie puse in apa clocotita pentru
dezinfectare si nu trebuie plasate ntr-un cuptor cu microunde pentru
uscare.

NBM-5B are o baterie de litiu incorporata; nu este nevoie sa inlocuiti
bateria.

Acordati atentie acestui dispozitiv in timpul incarcarii (doar NBM-5B); nu
suprasolicitati incarcarea.

CONTRAINDICATII

Pacientii cu grava lipsa de oxigen sau insuficienta respiratorie nu au voie
sa utilizeze acest aparat.
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2. Informatii importante privind siguranta

2.1 Principiul de functionare

Acest produs este compus in principal din componente piezoelectrice.
Componentele piezoelectrice convertesc energia electrica in energie mecanica
si genereaza vibratii ultrasonice. Unda de soc stoarce lichidul din paharul cu
medicament, astfel incat medicamentul lichid sa treaca prin microporii de pe
foaia de atomizare pentru a pulveriza medicamentul lichid. Este pulverizat sub
forma de ceata si utilizat de inhalatoare.

2.2 Scopul utilizarii
Atomizarea medicamentul pentru tratament.

Produsul este utilizat pentru pacientii constienti, se aplica tuturor copiilor si
adultilor si poate fi utilizat in spitale (nu se aplicd in UTI) si pentru familii.

2.3 Functii ale produsului

. Design microporos, dimensiunea particulelor atomizate (MMAD) este
p<5um pentru o absorbtie mai eficienta.

. Componente piezoelectrice, design cu zgomot redus, volumul masurat
este <40dB(A).

. Componente independente, usor de curatat, recipientul pentru
medicamente este lavabil.

. Viteza rapida de nebulizare, rata de nebulizare > 0.2 ml/min.

. Mai putine reziduuri de medicamente, cantitatea de reziduuri < 0.5 ml,
mai economic.

. Multiple metode de alimentare, potrivit pentru utilizare acasa si ideal
pentru calatorii.

. Modelul NBM-5B este alimentat de o baterie litiu reincarcabila.

. Modelul NBM-5 este alimentat de 2 baterii alcaline AA sau un adaptor de
alimentare.

. Ambele modele NBM-5B si NBM-5 functioneaza si in timp ce se incarca cu
un cablu USB-C.
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3. llustratia produsului

Acest produs consta din unitatea principald, recipientul pentru medicamente
(componenta piezoelectrica), masca, piesa bucald si adaptorul de alimentare
(optional) doar pentru NBM-5.

Clema

Capac recipientului

Butonul
recipientului
pentru
medicamente

Recipientul pentru
medicamente
Foaie de atomizare

Componenta piezoelectrica Mufa USB-C

(recipientul pentru medicamente)

Capacul bateriei
(doar pentru
NBM-5)

Indicator voltaj scazut

Indicator pentru recipientul
de medicamente

Indicator de functionare

Buton de pornire

Unitatea centrala

Capac de protectie Piesa Masca
a atomizatorului bucala @‘
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4. Instructiuni de utilizare

Asigurati-va ca componentele nebulizatorului sunt curate si uscate Tnainte de
utilizare.

4.1 Adaugarea medicamentului lichid:

4.1.1 Apasati butonul din spate al cupei principale pentru a Tmpinge cupa
pentru medicamente in fata unitatii principale.

Tmpingeti
nainte

4.1.2 Deschideti capacul cupei pentru medicamente, turnati medicamentul in
cupa si inchideti capacul complet.

. Adaugati cel putin 1 ml de medicament lichid si nu depasiti linia indicata
pe cupa pentru medicamente.

. Scoateti cupa pentru medicamente din unitatea principala cand adaugati
medicamentul.

. Asigurati capacul cupei pentru medicamente pentru a preveni scurgerea
lichidului.

. Nu agitati violent nebulizatorul cand cupa pentru medicamente este
umpluta cu lichid.
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4.1.3 Puneti cupa Tnapoi in unitatea principala si confirmati ca este in pozitie
pana cand auziti un clic.

fnapoi

. Pastrati electrozii de pe unitatea principala si cupa pentru medicamente
curate, fara murddrie sau reziduuri lichide si verificati daca cupa pentru
medicamente este asamblata corect. in caz contrar, electrozii se pot activa
anormal, iar nebulizatorul poate sa nu functioneze corect.

4.2 Instalarea mastii sau piesei bucale:

Montati

)~

. Piesa bucala, masca pentru adulti si masca pentru copii furnizate sunt
piese de unica folosinta. Utilizati dispozitivul de inhalare conform
instructiunilor medicului. Verificati daca este curat, igienic si uscat inainte
de prima utilizare.

. in afara accesoriilor si pieselor vandute separat, utilizati doar masti si
piese bucale recomandate de producator.
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4.3 Conectarea sursei de alimentare:

Modelul NBM-5 utilizeaza 2 baterii alcaline AA si un adaptor de alimentare
(optional) ca sursa de alimentare. Modelul NBM-5B este alimentat de o baterie
litiu si de o sursa de alimentare.

4.3.1 Conectarea adaptorului de alimentare (pentru modelul NBM-5):

Deschideti capacul de protectie al prizei USB-C de pe spatele unitatii principale,
introduceti mufa adaptorului de alimentare in orificiul prizei si apoi conectati
adaptorul la priza electrica.

Cand tratamentul este terminat, opriti unitatea, deconectati-o de la priza
electricd siinchideti capacul de protectie al prizei USB-C. Nu conectati sursa de
alimentare pentru o perioada lunga de timp.

Se recomanda utilizarea adaptorului de alimentare specificat pentru acest produs.
4.3.2 Instalarea bateriei (pentru modelul NBM-5):

Deschideti capacul bateriei si puneti 2 baterii alcaline de dimensiune AA n
pozitia corectd, apoi inchideti capacul.
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. Cand indicatorul de tensiune scazuta (lumina galbena) clipeste, bateria
este pe cale sa se epuizeze si trebuie inlocuitd curand.

. Nu amestecati baterii vechi si noi sau tipuri diferite de baterii.

. Se recomanda sa scoateti bateriile atunci cand utilizati un adaptor de
alimentare.

. Scoateti bateriile daca unitatea nu este utilizata pentru perioade lungi de
timp.

. Nu utilizati aparatul cand se incarca.

4.3.3nc3rcarea bateriei litiu (pentru modelul NBM-5B):

Modelul NBM-5B are o baterie litiu incorporatd. Se recomanda conectarea unei
surse de alimentare pentru a activa bateria pentru prima utilizare sau dupa o
perioada lunga de neutilizare.

Deschideti capacul de protectie al prizei USB-C de pe spatele unitatii principale,
introduceti mufa USB-C in orificiul prizei si apoi conectati mufa adaptorului de
alimentare la priza electrica. Indicatorul de lucru (lumina verde) clipeste pentru
afncepeincircarea. incdrcarea nu este completd pana cand indicatorul de lucru
(lumina verde) nu mai clipeste.

Dupa ce incdrcarea este completa, deconectati mufa adaptorului de alimentare
si mufa USB-C si inchideti capacul de protectie al prizei USB-C.

. Cand indicatorul de tensiune scazuta (lumina rosie) clipeste, bateria este
pe cale sa se epuizeze si trebuie incarcatd curand.

. Deconectati dispozitivul de la priza electrica dupa ce incarcarea este
completa; nu conectati sursa de alimentare pentru o perioada lunga de
timp.
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. Este recomandat sa incarcati bateria litiu o data la trei luni cand produsul
nu este utilizat.

. Se recomanda utilizarea adaptorului de alimentare specificat pentru
acest produs.

Precautii

Acest produs (NBM-5B) contine o baterie litiu; nu introduceti produsul in foc sau
n lichid.

4.4 Operarea nebulizatorului:

4.4.1 Apasati butonul de pornire o data pentru a porni dispozitivul. Indicatorul
de lucru verde va fi iluminat, indicand viteza mica (viteza 1).

4.4.2 Reglarea ratei de nebulizare:

a) Apasati butonul de pornire/oprire pentru a ajusta viteza de nebulizare. Cu
fiecare apasare, luminozitatea indicatorului luminos verde va creste treptat.
Sunt disponibile trei niveluri de vitezad de nebulizare: Viteza 1 (viteza mica),
Viteza 2 (viteza medie) si Viteza 3 (viteza mare).

b) Daca apasati butonul de pornire pentru a patra oara, dispozitivul se va opri.

Mod de curatare

Cand este oprit, dacd utilizatorul tine butonul de pornire apdsat timp de 3
secunde, se activeaza ,modul de curatare”, indicatorul luminos de lucru (verde)
se aprinde si se stinge lent, dispozitivul va functiona timp de 3 minute si apoi se
va inchide automat.
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. Daca nu exista niciun medicament sau exista lichid foarte slab conductiv
(de exemplu, apa distilatd) in interiorul recipientului cu medicamente,
indicatorul recipientului cu medicamente (lumina albastra) va clipi, iar
apoi dispozitivul se va opri automat.

. Dupa ce alimentarea este pornitd, nebulizatorul va avea o scurta
perioada de pornire (aproximativ 2 secunde) si apoi va pulveriza in mod
normal.

. Tn timpul procesului de pulverizare, un zgomot poate fi cauzat de
vibratiile de Tnalta frecventa. Va rugam sa agitati usor nebulizatorul
pentru a reduce sunetul.

4.4.3 Tineti nebulizatorul lin, relaxati-va si incepeti sa respirati.

. Deoarece caracteristicile medicamentului lichid sunt diferite, atunci cand
nebulizatorul nu se poate opri automat dupa ce o parte din
medicamentul lichid este epuizat, va rugdm sa apasati butonul de
pornire pentru a opri imediat aparatul si a evita deteriorarea retelei.

. Cand lichidul este pe cale sa fie epuizat, se recomanda sa inclinati partea
frontald a nebulizatorului (pe partea din directia de pulverizare) usor spre
pacient, ceea ce va optimiza contactul lichidului ramas cu piesa
atomizata pentru nebulizare.

. Nu acoperiti orificiile de ventilatie de pe masca si duza cu mainile sau cu
alte obiecte in timpul procesului de atomizare.

. Tn timpul utiliz3rii acestui aparat, daci se observa orice neregul3 sau
disconfort, va rugam sa opriti utilizarea si sd solicitati imediat asistenta
medicala.

. Tn timpul procesului de atomizare a anumitor lichide, o cantitate mare de

spuma se va concentra in vecinatatea retelei din recipientul cu
medicamente, ceea ce poate determina cu usurinta intreruperea
pulverizarii. In acest caz, opriti imediat nebulizatorul, agitati-l usor si apoi
reporniti.
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Zona de concentrare a spumei

4.5 Oprirea:
4.5.1 Se opreste automat dupa 20 de minute de functionare continua.

4.5.2 Dupa ce medicamentul lichid este epuizat, nebulizatorul emite un sunet
de Tnalta frecventa, indicatorul cupei pentru medicamente (lumina albastra)
clipeste si nebulizatorul se opreste automat.

4.5.31n timpul utilizirii, dac& trebuie s opriti aparatul, puteti apdsa butonul de
pornire, iar indicatorul (lumina verde) se va stinge.
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5. Curatare si intretinere

5.1 Curatare:

5.1.1 Curdtarea nebulizatorului dupd fiecare tratament si dezinfectarea
acestuia saptamanal vor ajuta la reducerea riscului de infectie si boala.

Cat mai curand posibil dupa fiecare tratament, curatati medicamentul de

lichid rezidual:

a. Deschideti capacul cupei pentru medicamente si aruncati tot
medicamentul ramas.

b. Turnati apa curata si inchideti complet capacul cupei pentru
medicamente.

c.  Apasati lung tasta butonului de pornire timp de aproximativ 3 secunde,
intrati in ,,modul de curatare” si atomizati timp de aproximativ 3 minute
pentru a curata plasa.

d.  Dupaintrareain modul de curatare, daca nebulizatorul ramane fara apa si
nu existd spray, va rugam sa il opriti imediat.

e.  Dacd lichidul rezidual nu a fost indepartat, acesta poate fi spalat cu apa
curata in mod repetat.

f.  Apa curata include apa distilatd, apa potabila pura, apa fiarta si altele
asemenea.

g.  Uscatiintotdeauna piesele la aer pe un prosop de hértie dupa curatare si

ntre utilizari!
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5.1.2 Spalare
a.  Scoateti recipientul cu medicamente si masca sau piesa bucala.

b.  Clatiti recipientul, masca sau piesa bucala cu apa curatd sau inmuiati in
apa curata timp de 15 minute.

Unitate principala: curdtati suprafata unitatii principale a aparatului cu o
bucata de material de bumbac fin umed si uscati-o cu material de bumbac
uscat.

c.  Curatati electrozii de pe unitatea principala si ansamblul recipientului
pentru a va asigura ca recipientul este atasat ferm de unitatea principala
si functioneaza in mod normal.

OOO

d.  Stergeti partile curatate cu o carpa curata/prosop de hartie si uscati bine.

Nu stergeti nebulizatorul cu lichide volatile, corozive, cum ar fi benzen, benzina

sau diluant.

. Tnainte de a curita piesele, va rugdm s3 scoateti bateria. Dac3 utilizati
adaptorul de alimentare sau bateria cu litiu, deconectati adaptorul de
alimentare de la priza.

. Pentru a preveni patrunderea prafului in recipientul pentru medicamente
siinfundarea atomizatorului, nu folositi hartie sau carpe care lasa scame.

. Nu curatati componentele produsuluiin masina de spalat vase si nu uscati
componentele produsului in cuptorul cu microunde.
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5.2 Sterilizati

Va rugam sa dezinfectati piesa bucalad si masca dupa fiecare utilizare. Daca
piesele sunt serios poluate, va rugam sa inlocuiti piesele la timp. Se recomanda
sa aveti urmatoarele doua metode de dezinfectie o datd pe saptamana:

a.  Dezinfectarea cu alcool: dezinfectati duza si masca cu alcool medical 75%.

b.  Dupa dezinfectie, clatiti bine cu apa curata pentru a evita reziduurile de
dezinfectant.

. Nu folositi un dezinfectant sub-clorurat. Un astfel de dezinfectant poate
provoca deteriorarea componentelor.

. Daca utilizati dezinfectant si acesta intra accidental Tn ochi sau se lipeste
de piele, clatiti cu apa curata cat mai curand posibil sau mergeti la o
unitate medicala din apropiere.

. Nu uitati sa lasati echipamentul sa se usuce la aer intre utilizari.

5.3 Depozitare

Dupa fiecare utilizare, curatare si dezinfectie, verificati ca unitatea centrala si
recipientul sa fie uscate si depozitati-le in cutie. Puneti cutia intr-un loc uscat si
tineti-o departe de copii.
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6. Depanare

Eroare

Aparatul nu porneste

Pornire, dar fara operare

Aparatul porneste, indicatorul
de lucru clipeste timp de
1secunda, apoi indicatorul
recipeintului cu medicamente
clipeste (lumind albastra)

si se opreste automat.

A Nebelum

Cauza erorii

Bateria instalatd incorect

Baterie descarcata

Adaptorul de alimentare si nebulizatorul
nu sunt conectate corect.

Electrodul de pe unitatea principald
sau recipientul sunt murdare.

Indicatorul bateriei descarcate
(lumina galbena) clipeste, iar bateria
este descarcatd

Plasa este murdara sau blocata.

Recipientul cu medicamente nu
este asamblat.

Recipientul cu medicamente este
umplut pentru mult timp cu medicament
lichid si formeaza o peliculd de apa.

Nu exista medicament lichid i recipient.

Lichid foarte slab conductiv in recipientul
cu medicamente (cum ar fi apa distilata).

Recipientul cu medicamente nu este
asamblat corect.,

Electrodul de pe unitatea principald
sau recipeintul sunt murdare.

Lichidul nu a fost in contact cu plasat
pentru mai mult de aproximativ 8 secunde.

Contramasuri

Instalatj bateria corect, asa cum e
indicat in manual.

Inlocuiti bateria.
Incarcati bateria cu ltiu si reporiti
dupa finalizarea incarcarii.

Reconectati si apoi reporniti.

Curatati electrodul si reporniti.

Inlocuiti bateria i reporniti.
Incarcati bateria cu litiu $i reporniti
dupa finalizarea incarcarii.

Curatati recipientul cu medicamente
conform instructiunilor. Inlocuiti
recipientul dacd aparatul tot nu
functioneaza dupa curatare.

Reasamblati recipientul cu
medicamente si repornifi

Scuturati recipientul cu
medicamente si repornif

Adaugati medicamente.

Adaugati medicament sau
solutie salind.

Reasamblati recipientul cu
medicamente si repornif.

Curatati electrodul si reporniti.

Tnclinati partea frontali a
nebulizatorului catre utilizator pentru
ca plasa sa facd contact cu lichidul.
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Oprire automata in timpul
utilizarii.

Cantitate insuficientd
de aerosoli

Lichidul este epuizat, dar
nebulizatorul nu se poate
opri automat

Scurgere de lichid

Lichidul este epuizat.

Medicamentul lichid nu este in contact
complet cu plasa.

Inclinati partea frontald a
nebulizatorului catre utilizator

pentru ca plasa sa faca contact
cu lichidul.

Plasa este murdara sau blocata.

Indicatorul bateriei descarcate (lumina

rosie) clipeste si bateria este descarcata.

Medicamentul lichid nu este in contact
complet cu plasa.

Proprietatile chimice aleunor
medicamente lichide sunt diferite, iar
conductivitatea este prea puternica.

Unele lichide pot produce spumain
recipientul cu medicamente.

Exista prea mult medicamentin
paharul cu medicamente, depasind
volumul maxim.

Intimpul utilizarii,recipientul cu
medicamente tremura violent.

Recipientul cu medicamente este deteriorat
sa inelul de silicon sigilant a imbatranit.

Addugati medicamente.

nclinati partea frontald a
nebulizatorului catre utilizator pentru
ca plasa sa facd contact cu lichidul.

Adaugati medicament sau
solutie salind.

Curétati recipientul cu medicamente
conform instructiunilor, Inlocuiti
recipientul daca defectiunea nu este
inldturata dupa curdtare.

Inlocuiti bateria si reporniti,
Incarcati bateria si reporniti dupa
finalizarea incarcari

nclinati partea frontald a
nebulizatorului catre utilizator pentru
ca plasa sa facd contact cu lichidul.

Inchideti manual dispozitivul.

Curatati spuma si reporniti.

Rasturnati excesul de lichid si
repornifi.

Tineti nebulizatorul in mod
constant in timpul utilizarii.

inluquiti-l cu un recipient nou pentru
medicamente,

Daca nebulizatorul tot nu functioneaza corect dupa ce ati luat masurile de mai
sus, va recomanddm sa contactati serviciul pentru clienti.
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7. Desemnarea simbolurilor
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Cititi manualul de instructiuni inainte de utilizare
Piesa aplicata tip BF

Informatii despre producator

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeand

Este in conformitate cu Directiva europeana privind dispozitivele medicale
(93/42/EECsi Directiva modificata 2007/47/EC). Organismul notificat este SGS

Codul IP al dispozitivului: gradul acestui dispozitiv impotriva patrunderii obiectelor
straine solide -- > 12,5mm diametru (5i impotriva accesului la partile periculoase
cu un deget); gradul e impermeabilitate este Ia picurare (150 inclinat)

Data fabricatiei

Cod lot
Urmati instructiunile de utilizare

Eliminare in conformitate cu Directiva 2002/96/CE (DEEE)

Conform directivei RoHS 2011/65/UE a Parlamentului European i a Consiliului
din 8 iunie 2011

Doar de unicé folosinta

Numér de serie

Fragil: manevrati cu grija

Pastrati uscat

Cu partea aceasta in sus

Strat de stivuire

Dispozitiv medical

Unic identificator al dispozitivului
Importator

Distribuitor
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8. Specificatii

Nume dispozitiv

Model

Nimentare O
NBM-58

adaptor de alimentare

Consum de energie

Consum de curentin standby
Viteza de nebulizare
Dimensiunea particulelor
Cantitate de reziduu

Sunet

Frecventa de oscilatie a plasei

Indicator de incarcare

(numai pentru NBM-58)
Indicatiede ~~ NBV-5
baterie scazutd -8
Tensiune NBM-5
de oprire

automatd NBM-58

Indicator de nivel scazut al apei
Volumul paharului cu medicamente

Timp AUTO-OFF

A Nebelum

Nebulizator portabil (ultrasunet).

NBM-5B/NBM-5

1.5V*2AA Dimensiune Baterie alcalina sau USB-C
Baterie cu litiu NBM-5B DC 3,7 V sau USB-C

Intrare: ACI00-240V, 50/60HZ, 0.5A
lesire: DC 5V/IA; (optional)

<W
<01mA
>0.2mL/min
<5um
<0.5ml
<4048 (n)
110 £ 10KHz

Indicatorul luminos de lucru (lumina verde) clipeste cand seincarcé,
iar indicatorul luminos de lucru (lumina verde) este fix dupa finalizarea incarcarii

<2.0+0.2V, indicatorul de baterie scazuta (lumind galbend) clipeste
<3.3+0.2V, indicatorul luminos al bateriei scazute (lumina galbend) clipeste
<1502V

<3102V

Indicatorul luminos al paharului cu medicamente (lumind albastra) clipeste
Aproximativ 8ml

Aproximativ 20 de minute

CONTACT:
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Interval de temperatura: 10-40°C
Mediu de operare Interval de umiditate: 10%-95%R (H fara condensare)
Interval de presiune atmosferica: 860-1060hPa

Interval de temperatura: 20-70°C
Mediu de depozitare/transport  Interval de umiditate: 10%-95% R (H fara condensare)
Interval de presiune atmosferica: 500-1060hPa

Tip de protectie impotriva Sursa internd de alimentare, parte aplicata tip BF

socurilor electrice
Grad de impermeabilitate P22
Durata de viatd a produsului 2ani (excluzand partile vulnerabile si consumabile)
Dimensiuni 500 (L) *6.60 (W) *10,01 (H) cm
NBM- Aproximativ 0.08kg ( fara bateri
—_ 5 proximativ 0.08kg (i baterie)

NBM-58B Aproximativ 0.10kg

Este posibil ca informatiile de performanta furnizate de producator in conformitate
cu standardul ISO 27427 sd nu se aplice medicamentelor in suspensie sau
medicamentelor foarte vascoase. Informatiile trebuie cautate de la furnizorul de
medicamente.

Distributia dimensiunii particulelor:
Distributia dimensiunii particulelor este conforma cu I1SO 27427

100.0%

50.0% (¢ >

10.0%

Acumulare (%)

1.0%
0.10 1.00 10.00

Dimensiunea particulelor (um)
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Diametrul aerodinamic median de masa (MMAD, um) 35

Deviatia standard geometrica (GSD) 21
Mai putin de 5 pm (%) 65%

; Concentratie de albuterol 0,1 % (M/V) in solutie de clorura
Solutie de testare desodiu09%

Violum de umplere (ml) Iml

Procentul volumului de umplere emisin1min (%/min)  7.3%

Nota 1: Utilizarea unei solutii, suspensii sau emulsii diferite de cele recomandate
de producator, in special o suspensie si/sau o solutie cu vascozitate ridicata,
poate modifica curba de distributie a dimensiunii particulelor, diametrul
aerodinamic median al masei (MMAD), aerosolul, iesirea si/sau rata de iesire a
aerosolilor, care pot fi astfel diferite de valorile recomandate de producator.

Nota 2: Declaratia de performantd se bazeaza pe teste realizate utilizand modele
ventilatorii pentru adulti si este posibil sd fie diferita n cazul copiilor sau sugarilor.
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9. Informatii EMC

1. O declaratie a mediilor pentru care NBM-5B este potrivit. Excluderile
relevante, asa cum sunt determinate de ANALIZA RISCURILOR, vor fi, de
asemenea, enumerate, de exemplu, spitale, cu exceptia ECHIPAMENTULUI
CHIRURGICAL HF aproape activ si a incaperii ecranate RF a unui SISTEM
ME pentru imagistica prin rezonantd magnetica, unde intensitatea
PERTURBARILOR EM este mare.

2. Performanta NBM-5B care a fost determinatd a fi PERFORMANTA
ESENTIALA si o descriere a ceea ce se poate astepta OPERATORUL dac3
PERFORMANTA ESENTIALA este pierdutd sau degradatd din cauza
PERTURBARILOR EM (nu este necesar s se foloseascd termenul definit
,PERFORMANTA ESENTIALA”.

3. O lista cu toate cablurile si lungimile maxime ale cablurilor (daca este
cazul), traductoarelor si altor ACCESORII care pot fi inlocuite de
ORGANIZATIA RESPONSABILA si care pot afecta conformitatea
ECHIPAMENTULUI ME sau SISTEMUL ME cu cerintele clauzei 7 (EMISII) si
Clauza 8 (IMUNITATE). ACCESORIILE pot fi specificate fie generic (de
exemplu, cablu ecranat, impedanta de sarcina), fie specific (de exemplu,
de citre PRODUCATOR si REFERINTA DE MODEL SAU TIP).

AVERTIZARE:

Utilizarea acestui echipament adiacent sau stivuit cu alte echipamente trebuie
evitata deoarece ar putea duce la o functionare necorespunzatoare. Daca este
necesara o astfel de utilizare, acest echipament si celelalte echipamente trebuie
sa fie observate pentru a verifica daca functioneaza normal.

Utilizarea accesoriilor, traductoarelor si cablurilor, altele decat cele specificate
sau furnizate de producatorul acestui dispozitiv, poate duce la cresterea
emisiilor electromagnetice sau la scaderea imunitatii electromagnetice a
acestui echipament si poate duce la o functionare necorespunzatoare.

Echipamentele portabile de comunicatii RF (inclusiv periferice, cum ar fi
cablurile de antend si antene externe) nu trebuie utilizate la mai putin de 30 cm
(12 inch) de orice parte a dispozitivului, inclusiv cablurile specificate de
producitor. In caz contrar, ar putea rezulta o degradare a performantei acestui
echipament.
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NOTA

Caracteristicile de EMISII ale acestui echipament il fac potrivit pentru utilizare in
zone industriale si spitale (CISPR 11 clasa A). Dacd este utilizat intr-un mediu
rezidential (pentru care este necesar in mod normal CISPR 11 clasa B), este
posibil ca acest echipament sa nu ofere o protectie adecvata pentru serviciile de
comunicatii prin radiofrecventa. Este posibil ca utilizatorul sa fie nevoie sa ia
masuri de atenuare, cum ar fi relocarea sau reorientarea echipamentului.

Ghid si declaratie a producatorului - emisie electromagnetica - pentru toate
ECHIPAMENTELE $I SISTEMELE.

Ghid si declaratie a producatorului - Emisie electromagnetica

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

Test de emisii Conformitate Mediu electromagnetic - ghidaj
Dispozitivul utilizeaza energie RF numai pentru functia
Emisii RF CISPRII Grupal interna. Prin urmare, emisiile sale de RF sunt foarte

scazute si nu sunt susceptibile de a provoca
interferente in echipamente electronice din apropiere.

Emisii RF ISP ClzsaB Aparatul este potrivit pentru utilizare n toate
o ) unitatile, inclusiv in unitétile casnice i in cele
IEmISiI armonice Clasa A conectate direct la refeaua publica de alimentare
EC61000-3-2 cu energie electricd de joasa tensiune care
" . alimenteaza cladirile utilizate pentru scopuri
Fluctuatiile de tensiune Conform domestice.

Emisii de palpaire
IEC 61000-3-3

Ghid si declaratie a producatorului - imunitate electromagnetica - pentru toate
ECHIPAMENTELE si SISTEME.
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Ghid si declaratie a producatorului - imunitate electromagnetica

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

Test de imunitate

Descarcari
electrostatice (ESD)
|EC 61000-4-2
Tranzitoriu

electrostatic / explozie

IEC 61000-4-4

Suprasarcina

IEC 61000-4-5

Scaderi de tensiune,
‘intreruperi scurte si
variatii de tensiune pe
liniile de intrare de

alimentare.

IEC 61000-4-11

Frecventa de alimentare
(50/60 Hz)

camp magnetic

IEC 61000-4-8

NOTA

Nivel de testare
IEC 6060m

+ 8KV contact

+ 2KV, £ 4KV, £ 8K,
+15KV aer

+ 2KV pentruliniile

de alimentare

+ 1KV pentru linii de
intrare/iesire

+ 1KV mod diferential
+2kV mod comun
0%UT; 05¢cycleg)La0’,
45°,90°,1357,180°, 225°,
20°5i315°

0%UT; Tciclu s070% UT;
25/30 cicluri

Monofazat: la 0°

0%UT; 250/300 de cicluri

30A/m

Nivel de conformitate

+ 8 kV contact

2KV, £ 4KV, 8K,
+15kV aer

=+ 2kV pentru liniile de alimentare

+ 1KV mod diferential

0%UT; 0,5 cycle g) La 0°,45°,90°,135°,
180°, 225°, 270° 5i 315°

0%UT; Tciclu $i70% UT; 25/30
cicluri
Monofazat: a 0°

0% UT; 250/300 de cicluri

30A/m

Mediu electromagnetic - ghid

Podelele trebuie s fie din lemn,
beton sau gresie ceramica. Daca
podelele sunt acoperite cu material
sintetic, umiditatea relativa trebuie
sa fie de cel putin 30 %.

Calitatea alimentarii de la retea ar
trebui s fie cea a unui mediu
comercial tipic sau spitalicesc.

Calitatea alimentarii de la refea
trebuie sa fie cea a unui mediu
comercial tipic sau spitalicesc.

Calitatea alimentarii de la retea ar
trebui sd fie aceea a unui comercial
tipic sau mediul spitalicesc. Daca
utilizatorul dispozitivului necesita
ofunctionare continud in timpul
intreruperilor de alimentare cu
energie electricd, se recomanda ca
dispozitivul s fie alimentat de la o
sursa de alimentare neintreruptibila
sau dela o baterie,

Campurile magnetice ale
frecventei de alimentare ar trebui
sa fie la niveluri caracteristice
unei locatii tipice comerciale sau
unui spital tipic.

UT este a. c. tensiune de retea Tnainte de aplicarea nivelului de testare.

A Nebelum
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10. Garantie

Lista de ambalare

Nr.Crt. Componenta Cantitate
1 Unitatea principal Tpiesd

2 Recipient cu medicamente 1bucata

3 Manual de utilizare 1piesa

4 Masca din silicon - marimea 1 1bucata

5 Masca din silicon - marimea 2 1bucata

6 Mustiuc 1piesa

7 Cablu USB-C 1bucata

Observatii:

Daca vreunul dintre articolele mentionate mai sus lipseste din pachet, va rugam
sa contactati asistenta pentru clienti.

Declaratie de garantie
1. Producatorul si distribuitorii sdi autorizati garanteaza ca produsele vor fi
furnizate cu un serviciu de garantie gratuit in termen de un 1 de la data
achizitiei.
2. Serviciul gratuit de garantie nu acopera urmatoarele:
- Piese vulnerabile si consumabile: recipientul cu medicamente, masca
pentru adulti, masca pentru copii, piesa bucala, baterie.
- Probleme cauzate de dezasamblarea, repararea sau modificarea
neautorizatd a acestui produs.
- Defectiune cauzata de caderea utilizatorului sau de presiune puternica
n timpul utilizarii si manipularii.
- Defectiune din cauza lipsei de intretinere rezonabila.
- Defectiune cauzata de nefunctionarea sau depozitarea in conformitate
cu manualul de utilizare.
- Defecte cauzate de deteriorarea corpului echipamentului,
componentelor electrice si mecanice.
- Eticheta cu numarul de lot este schimbata, stearsa sau uzata.
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11. Depozitare si reciclare

11.1 Depozitare

. Nu depozitati nebulizatorul intr-o atmosfera umeda (de exemplu, in baie)
si nu il transportati impreuna cu obiecte umede.

. Depozitati dispozitivul intr-un loc uscat si puneti-lin ambalajul original.

. Depozitati si transportati nebulizatorul departe de lumina directa a
soarelui

11.2 Reciclare

z

o]

Pentru unitatea de nebulizator

Tn interesul protectiei mediului, nu aruncati dispozitivul la gunoiul
menajer.

V& rugam sa aruncati dispozitivul in conformitate cu directiva UE
2012/19/EC - DEEE (Deseuri de echipamente electrice si
electronice).

Dacd aveti intrebari, va rugam sa contactati autoritatile locale
responsabile cu eliminarea deseurilor.

Pentru accesoriile nebulizatorului

Accesoriile pentru nebulizator (masca si piesa bucala) au fost
destinate de unica folosinta. Pentru a evita riscurile biologice, va
rugam sa respectati cerintele locale pentru eliminarea deseurilor
medicale Tn Uniunea Europeana.

Nu aruncati accesoriile nebulizatorului la gunoiul menajer.

Dongguan SIMZO Electronic Technology Co., Ltd.
Adresa: No.6, Zhangzhou Road, Daojiao Town, Dongguan City,
Guangdong Province, 523187, P.R. China

MedPath GmbH
Adresa: Mies-van-der-Rohe-Strasse 8, 80807 Miinchen, Germania
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