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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

« PortUSB-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.

pom e

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

AVERTIZARE:

Utilizati acest aparat sub indrumarea unui medic profesionist. Pentru
tipul, doza si regimul medicamentului, asigurati-va 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 sdu prevdzut, asa cum este
descris in acest manual, si nu utilizati niciun atasament sau accesoriu
nerecomandat de producator.

Opriti alimentarea cu energie electrica 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, dacd 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 inaltd
frecventa si telefoanelor mobile.

Tnainte de prima utilizare sau dacd aparatul nu a fost utilizat pentru o
perioada lunga, 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-8B are o baterie de litiu incorporata; nu este nevoie sa inlocuiti
bateria.

Acordati atentie acestui dispozitiv in timpul incarcarii (doar NBM-8B); 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. Nose:>10um removed

Componentele piezoelectrice convertesc Mouth:>10um removed
energia electricd Tn energie mecanica si
genereaza vibratii ultrasonice. Unda de
soc stoarce lichidul din paharul cu
medicament, astfel Tncat medicamentul

lichid sa treaca prin microporii de pe 1-5um
foaia de atomizare pentru a pulveriza gﬂaswsge”eram’”s)

medicamentul lichid. Este pulverizat sub
forma de ceata si utilizat de inhalatoare.

5-10um
(First 6 generations)

Cercetarea medicala evidentiaza importanta dimensiunii particulelor, a vitezei
si a timpului de decantare in determinarea modului in care medicamentul este
depus n plamani. Pe masura ce dimensiunea particulelor creste cu pana la 3
um, depunerea de aerosoli se deplaseaza de la periferia plamanilor catre caile
aeriene conducatoare. Depunerea orofaringiana creste cu dimensiunile
particulelor de pana la 6 um. Particulele foarte mici, de 1 um sau mai putin,
sufera pierderi mari in timpul expiratiei. Depunerea optima are loc cu
dimensiunile particulelor cuprinse intre 1-5 pm pentru a ajunge la periferia
plamanului, in timp ce particulele de 5-10 um se depun predominant n caile
respiratorii conducatoare, iar particulele de 10-100 um se depun in principal in
nas si gura.

Terapia cu aerosoli inhalatori oferd un avantaj principal prin administrarea
medicamentelor direct la plamani in doze mai mici, rezultdnd mai putine efecte
secundare Tn comparatie cu metodele de administrare orala. (,Un ghid pentru
dispozitivele de livrare de aerosoli pentru terapeuti respiratori - editia a 4-a”)

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 aplica in UTI) si pentru familii.
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2.3 Caracteristici

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

Echipat cu cinci trepte pentru reglarea ratei de nebulizare.
Proiectare independenta a componentelor de atomizare.

Paharul cu medicamente include o functie de prevenire a arderii uscate,
sporind siguranta.

Sunt disponibile diverse optiuni de alimentare.

Modelul NBM-8 este alimentat de 2 x baterii alcaline AA si un adaptor de
alimentare.

Modelul NBM-8B este alimentat de o baterie reincarcabila cu litiu.

3. llustrarea produsului

Nebulizatoarele constau din unitatea principala si accesorii, care includ masca
pentru adulti, masca pentru copii si piesa bucala. Paharul cu medicamente este
o parte integrantd a unitatii principale.

Capac

Pahar cu medicamente

Piesa pentru nebulizator
(plasa)
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Unitatea centrala

Electrozi

) Port USB-C
Rata de nebulizare "-"
Buton recipient

Rata de nebulizare "+" !
medicament

Buton de pornire

Cataramad
pentru recipient

Indicator de nivel
scazut de lichid

Indicator de alimentare

Indicator baterie Capac baterie
ACCESORII
Capac de protectie Piesd 6‘@ Masca
pentru recipient bucald
medicament

4, Instructiuni de utilizare

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

4.1 Adaugati medicamentul lichid

A.Tmpingeti paharul cu medicamente inainte ap3sand butonul pentru pahar cu
medicamente de pe unitatea principala.

Apasati
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B. Deschideti capacul paharului cu medicamente, turnati medicamentul, apoi
inchideti bine capacul.

Adaugati cel putin 1 ml de medicament lichid, asigurandu-va ca nu depaseste
linia indicata marcata pe paharul cu medicamente.

Fixati bine capacul paharului cu medicamente pentru a preveni orice scurgere.
Evitati sa agitati puternic nebulizatorul atunci cand paharul cu medicamente
este umplut cu medicament lichid.

C. Readuceti paharul in pozitia dreapta in unitatea principala si asigurati-va ca
este bine fixat pana cand auziti un clic.

Pentru o functionare optima a nebulizatorului, va rugdm sa va asigurati ca
paharul cu medicamente este asamblat corespunzator.
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4.2 Scoateti dopul pentru a instala masca sau mustiucul

4.3 Conectati sursa de alimentare

Modelul NBM-8 este alimentat de 2 x baterii alcaline AA si un adaptor de
alimentare (optional) ca sursa de alimentare. Modelul NBM-8B este alimentat
de o baterie cu litiu.

A. Conectati adaptorul de alimentare (pentru modelul NBM-8B)

1. Deschideti stecherul de protectie a prizei DC din spatele unitatii
principale, introduceti cablul USB-C in orificiul prizei si apoi conectati
adaptorul la priza electrica.

2. Cand tratamentul este terminat, opriti unitatea, deconectati-o de la priza
electrica.

Nota: Va rugam sa utilizati un adaptor de alimentare cu iesire: DC 5V/1A
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B.introduceti bateria (pentru modelul NBM-8)

Deschideti capacul bateriei conform marcajului de polaritate, introduceti 2
baterii AATn directia corectd, apoi inchideti capacul.

+

Cand indicatorul bateriei descarcate (lumina portocalie) clipeste, bateria este
aproape de epuizare si se recomanda inlocuirea.

Datorita variatiilor in ceea ce priveste tipul bateriei, marcd, chimie si tensiune,
nu recomandam amestecarea bateriilor. Amestecarea bateriilor poate duce la
scurgeri si o performanta suboptima a dispozitivului. Pentru rezultate optime,
inlocuiti toate bateriile cu cele de aceeasi marca, chimie, tensiune si
dimensiune atunci cand performanta dispozitivului este nesatisfacatoare.

Scoateti bateriile daca unitatea nu va fi folosita pentru perioade lungi de timp
pentru a preveni scurgerile.

C. Incércarea bateriei cu litiu (pentru modelul NBM-8B)

1. Pentru modelul NBM-8B, care dispune de o baterie cu litiu incorporata, se
recomanda conectarea unei surse de alimentare pentru a activa bateria la
prima utilizare sau dupa o perioada prelungita de neutilizare.

2. Deschideti stecherul de protectie pentru priza TYPE-C situata pe spatele
unitatii principale. Introduceti stecherul TYPE-C in orificiul prizei si apoi
conectati stecherul adaptorului la priza electrica. Indicatorul de
functionare (lumina verde) va clipi pentru a indica cd incarcarea a inceput.
Tncdrcarea este completd cand indicatorul de functionare (lumina verde)
Tnceteaza sa clipeasca.

3. Odata ce ?ncércarga este completa, deconectati stecherul adaptorului si
stecherul TYPE-C. Inchideti stecherul de protectie pentru priza TYPE-C.
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Cand indicatorul de joasa tensiune (lumina portocalie) clipeste, bateria este
aproape de epuizare, indicand necesitatea reincarcarii.

Dupa finalizarea incarcarii, deconectati dispozitivul de la priza electrica; evitati
sa-l lasati conectat la sursa de alimentare pentru perioade lungi de timp.

Se recomanda Tncdrcarea bateriei cu litiu o data la trei luni daca produsul nu
este utilizat in acest timp.

Va recomandam sa utilizati adaptorul de alimentare specificat pentru acest
produs pentru a asigura performantd si siguranta optime.

AVERTISMENT: Acest produs contine o baterie cu litiu; nu puneti produsul pe
foc si nu il scufundatiin lichid.

4.4 Operarea nebulizatorului

A. Apasati butonul de pornire o data pentru a activa dispozitivul, indicat de
pornirea indicatorului de functionare (verde).

Buton de pornire

Dupa pornire, nebulizatorul va trece printr-o scurta perioada de pornire
(aproximativ 2 secunde) inainte de a functiona normal.

Tn timpul procesului de nebulizare, vibratiile de nalts frecventd pot produce
zgomot. Pentru a reduce probabilitatea de zgomot, agitati usor nebulizatorul.

Mod de curatare:

in timp ce dispozitivul este oprit, apdsarea butonului de pornire timp de 3
secunde activeaza modul de curdtare. Indicatorul luminos de functionare
(verde) se va aprinde si se va opri incet, indicand faptul cd dispozitivul este in
modul de curatare. Dispozitivul va functiona timp de 3 minute in modul de
curdtare Tnainte de a se opri automat.
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C. Dupa pornirea nebulizatorului, acesta trece implicit in treapta a treia pentru
pulverizare. Puteti regla intensitatea pulverizarii in functie de preferintele dvs.
apasand butoanele de viteza de nebulizare ,+” sau ,,-”. Sunt disponibile cinci
viteze. Luminozitatea indicatorului de functionare (LED verde) se va modifica in
consecinta cu fiecare reglare, diminuandu-se pentru viteze mai mici si
luminand pentru viteze mai mari.

Din cauza variatiilor caracteristicilor medicamentelor lichide, este posibil ca
nebulizatorul sd nu se inchida automat dupa ce unele medicamente lichide au
fost epuizate. Tn astfel de cazuri, apasati butonul de pornire pentru a opri
dispozitivul pentru a preveni deteriorarea retelei.

Cand lichidul este pe cale sa se epuizeze, se recomanda sa inclinati usor partea
frontala a nebulizatorului Tn directia pulverizarii, cu fata catre pacient. Acest
lucru va ajuta sa va asigurati ca lichidul rdmas va fi atomizat complet.

Nu obturati orificiile de ventilatie de pe masca si piesa bucala cu mainile sau cu
orice alt obiect n timpul procesului de atomizare.

Daca simtiti disconfort in timpul utilizarii acestui aparat, va rugam sa intrerupeti
imediat utilizarea si sa solicitati asistenta medicala.

Tn timpul procesului de atomizare a anumitor lichide, o cantitate semnificativa
de spuma se poate acumula in apropierea plasei din paharul cu medicamente,
ceea ce duce la intreruperea potentiala a spray-ului. Daca se intampla acest
lucru, opriti imediat nebulizatorul, agitati-l usor si apoi reporniti procesul.

Zona de concentrare a spumei
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4.5 Oprire
Se opreste automat dupa 20 de minute de functionare continua.

La epuizarea medicamentului lichid, nebulizatorul emite un sunet de inalta
frecventa, iar indicatorul de nivel scazut al apei (albastru) clipeste, ducand la
oprirea automata.

Tn timpul utiliz3rii, apasati butonul de pornire pentru a opri dispozitivul, indicat
de stingerea indicatorului de functionare (verde).

Cand utilizati un adaptor de alimentare extern, deconectati cablul de
alimentare dupa ce ati oprit dispozitivul.

4.6 Instalati/Demontati componentele piesei nebulizatorului

Instalare: Aliniati pictograma de deblocare '@" de pe componentele piesei
nebulizatorului cu pictograma triunghiulard “ 2 " de pe paharul cu
medicamente. Introduceti-l in canelura rotunda corespunzatoare paharului cu
medicamente si rotiti componentele piesei nebulizatorului in sensul acelor de
ceasornic pana se aude un ,clic”. Asigurati-va cd pictograma de blocare " @ "
este aliniatd cu pictograma triunghi " 2 ", pentru a finaliza instalarea

Scoatere: Scoateti paharul cu medicament si inversati pasii de mai sus pentru a
dezasambla componentele piesei nebulizatorului.
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5. Curatare si intretinere

Curatarea nebulizatorului dupa fiecare tratament si dezinfectarea saptamanala
va ajuta la reducerea riscului de infectie siimbolnavire.
Cat mai curand posibil dupa fiecare tratament, curatati medicamentul lichid rezidual:

a.

b.

oo

Tm

Deschideti capacul (cupa) medicamentului si aruncati toate
medicamentele ramase.

Turnati putind apa curata si inchideti complet paharul cu medicamente.
Agitati usor pentru a dizolva reziduul in apa purificata.

Se scurge lichidul si se umple din nou cu putina apa curata.

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

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

Daca lichidul rezidual nu a fost indepartat, acesta poate fi spalat cu apa
curatd in mod repetat.

Apa curata include apa distilatd, apa potabila pura, apa fiarta si altele asemenea.
Uscati intotdeauna piesele la aer pe un prosop de hartie dupa curatare si
intre utilizari!

O data pe saptamana:
Se recomanda sa aveti urmatoarele doua metode de dezinfectie o data 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 dezinfectati cu 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 apd curata cat mai curand posibil sau mergeti la o
unitate medicala din apropiere.

- Ldsati echipamentul sd se usuce la aer intre utilizdri.

Spalare

a.  Scoateti paharul cu medicamente si
masca sau piesa bucala.

b.  Clatiti masca sau piesa bucala cu apa

curata. Sau inmuiati in apa curata
timp de 15 minute.
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c.  Unitate principala: curatati suprafata
unitatii principale a aparatului cu o bucata de Jmpingeti
material de bumbac fin umed si uscati-o cu P
material de bumbac uscat.

d. Curdtati electrozii de pe unitatea
principala si pe ansamblul cupei pentru a va
asigura cd paharul este atasat ferm de unitatea
principala si pulverizat in mod normal.

e. Stergeti partile curatate cu o carpa
curatd/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, vi rugdm s3 scoateti bateria. Daci utilizati
adaptorul de alimentare sau bateria cu litiu, deconectati adaptorul de
alimentare de la priza dupa ce ati oprit alimentarea.

. Pentru a preveni patrunderea prafului sau carpa reziduald in ceasca si
infundarea atomizatorului, nu folositi hartie de bumbac sau carpa usor de
par pentru a sterge ansamblul paharului

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

intre utilizari:

. Depozitati piesele nebulizatorului intr-un mediu uscat si curat. Nebuliza-
torul dvs. este numai pentru uzul dvs. NU il impartasiti cu alte persoane -
chiar si cu membrii familiei.

. Stergeti suprafata cu o carpa curata si umeda, dupa cum este necesar.
Cand este complet uscat, depozitati-l in carcasa.

. Tnlocuiti paharul pentru medicamente, piesa bucala si masca, conform
instructiunilor sau atunci cand acestea par uzate sau deteriorate.

Curatarea unitatii principale a nebulizatorului (daca este necesar):

Stergeti carcasa (inclusiv intrerupatorul de alimentare) cu o carpa alba umeda.
Apoi, stergeti cu o carpd alba Tnmuiata in etanol de trei ori.

Stergeti carcasa (inclusiv intrerupatorul de alimentare) cu o carpa alba umeda
de trei ori.

Uscati echipamentul pe o carpa curata.

Asigurati-va ca toate piesele curatate sunt complet uscate Tnainte de a le
depozita sau utiliza data viitoare.
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Nota:

Cand comutati intre diferite medicamente pentru atomizare, asigurati-va ca
curatati si dezinfectati temeinic paharul cu medicament pentru a preveni
reactiile adverse cauzate de lichidul rezidual de la medicamentele anterioare.
Unitatea principala nu trebuie pusa sub jet de apa sau inmuiata.

Depozitare:

Dupa fiecare utilizare si curatare, asigurati-va ca unitatea principald a
nebulizatorului si paharul cu medicamente sunt complet uscate inainte de a le
depozita in cutia de ambalare. Asezati cutia intr-o zona uscata si racoroasa.
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6. Depanare

Eroare

Nu porneste

Indicatorul luminos este
aprins, dar nebulizatorul
nu functioneaza.

La pornirea dispozitivului,
indicatorul de lucru se aprinde
timp de 1secunda, indicatorul
de nivel apa scazuta (albastru)
clipeste, apoi dispozitivul

se opreste.

Cauza posibila

Polaritatea bateriei este inversata.

Bateria este descarcata.

Adaptorul de alimentare i nebulizatorul
nu sunt conectate corect.

Electrozii de pe unitatea principald sau
paharul cu medicamente sunt murdare,

Indicatorul portocaliu clipeste,
indicand bateria descarcata.

Este prezentd murdarie sau blocaj
sever pe plasa.

Paharul cu medicamente nu este
asamblat corect.

Paharul cu medicamente a fost umplut cu
medicament lichid pentru o perioada
lungd de timp, rezultdnd formarea unei
pelicule de apa.

Nu exista niciun medicament lichid
in paharul cu medicamente sau
medicamentul lichid a fost epuizat.

Paharul cu medicamente este umplut cu un
lichid stab conductiv, cum ar i apa distilata.

Paharul cu medicamente nu este
asamblat corect.

Electrozii de pe unitatea principald sau
paharul cu medicamente sunt murdare.

Medicamentul lichid nu a fost in contact
cu plasa de mai mult de 8 secunde.

Diagnostic
Reinstalati corect bateriile.

Ilocuit bateria i repornitidispotivul
Daca este alimentat de o baterie delitiu,
incércafi-o inainte de a reporni

Reconectati si reporniti.

Curatati si reporniti dispozitivul.

Tnlocuiti bateria i reporniti. Daca
este alimentat de o baterie cu ltiu,
incarcati-o inainte de a reporni

Curatati paharul cu medicament conform
manualului. Daca problema persista dupé
curatare, luati in considerare fnlocuirea
unor componente ale nebulizatorului.

Dupd reasamblarea paharului
pentru medicamente, reporniti,

Dupa ce agitafi de cteva ori paharul
cu medicament, reporniti dispozitivul.
Curdtati paharul cu medicamente.

Adaugati medicament lichid.

Adaugati medicament lichid sau solutie
salinain paharul cu medicamente,

Dupa reasamblarea paharului cu
medicamente, reporniti dispozitivul.

Curatati electrozii si apoi reporniti.
Inclinati partea frontalé a nebulizatorului

spre utilizator, astfel incat medicamentul
lichid s fie in contact cu plasa.
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Nebulizatorul se opreste
automat in timpul functiondrii.

Nu atomizeaza destul
de puternic.

Lichidul este epuizat, dar
nebulizatorul nu se poate
opri automat,

Spurgeri de medicamente
lichide.

Medicamentul lichid a fost consumat.

Contact insuficient intre medicamentul
lichid si plasa.

Exista un reziduu lichid pe plasa si un
lichid conductiv foarte slab (cum ar fi

apa distilatd) este plasatin paharul cu
medicamente,

Plasa este murdara sau blocata.

Medicamentul lichid nu este in contact
complet cu plasa.

Indicatorul bateriei descarcate (umina

rosie) clipeste, iar bateria este descarcata.

Exista un reziduu lichid pe plasa si un
lichid conductiv foarte slab (cum ar fi
apa distilata) este plasat in paharul
cumedicamente.

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

Unele medicamente lichide pot produce
spuma in paharul cu medicamente

Exista prea mult medicamentin
nebulizator, depasind volumul maxim.

Paharul cu medicamente se agita violent
intimpul utilizari.

Cupa cu medicamente este deteriorata,

sau inelul de silicon sigilat a imbatranit.

Adaugati medicament lichid.

Inclina] partea frontalé a nebulizatorului
spre utlllzator astfel incét medicamentul
lichid sé fie in contact cu plasa.

Adaugati medicament sau solutie
salina.

Curatati paharul cu medicamente
conform instructiunilor. Inlocuieste
paharul cu medicamente daca
defectiunea nu este inlaturata dupa
curatare.

Inclinati partea frontald a
nebulizatorului catre utilizator Pentru
ca lichidul sa faca contact cu plasa.

Inlocuitj bateria si repornii.
Incarcati bateria cuitiu si reporniti
dupa finalizarea incarcarii

Adaugati medicament sau solutie
salina.

Inchideti manual dispozitivul.
Dupa curatarea spumei, reporniti.

Scurgeti excesul de lichid si repornifi.
Cénd este utilizat, tinefi
nebulizatorul stabil,

Tnlocuiti-l cu un nou pahar pentru
medicamente,

Daca nebulizatorul continua sa functioneze defectuos dupa ce ati urmat pasii
de mai sus, va recomanddm sa contactati serviciul de asistentd pentru clienti si

nu il dezasamblati.
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7. Definirea 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

CONTACT:
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8. Specificatii

NBM-8
Sursd de
alimentare NB-88
Consum de energie

Consum de curentin standby
Viteza de nebulizare
Dimensiunea particulelor (MMAD)

Capacitate lichid medicament

Cantitatea de umplere minima
de medicament

Nivel de zgomot (dBA)
Timp AUTO-OPRIT

Timp de incarcare/indicatie
(numai pentru NBM-98)

Frecventa de oscilatie
cu ultrasunete

Parametri optimi

Tip de protectie impotriva
socurilor electrice

Grad de protectie impotriva
socurilor electrice

Mod de functionare
Grad impermeabil

Durata de viatd a unittii principale

15V X2, baterie alcalind AA sau USB-C
Optional: Adaptor, intrare: ACI00-240V, 50/60Hz, 0.5A max,; iesire: DC 5V/IA

3,7V DC sau USB-C
Optional: Adaptor, intrare: ACI00-240V, 50/60Hz, 0.5A max,; iesire: DC 5V/IA

<2VA

<01mA

>0.2mL/min

Adult: <5pm

gmL

TmL

<40d (B A)

Pornire, functionare 20 min pentru oprire automata

Timpul complet de incarcare este de aproximativ 2 ore. I timpul incarcarii,
indicatorul de lucru (verde) clipeste; odata ce incarcarea este completd,
indicatorul de lucru (verde) raméne iluminat.

T10KHz£10KHz
10-40°C, 10%-95%RH, 860-1060hPa

Sursa de alimentare interna

Piesa aplicata tip BF

Functionare intermitenta (functionare recomandata timp de 20 de minute,
oprire timp de 10 minute)
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Sterilizat? Nu

Folosit intr-un MEDIU BOGAT N

IN OXIGEN

Dimensiune 6.81cm (L) x 5.51cm (W) x 10.69 cm (H)
NBM-8 Aproximativ 0.09kg (fara baterie)

Greutate (kg)

NBM-8B Aproximativ 0.1kg

Este posibil ca informatiile de performanta furnizate de producator in conformitate
cu standardul ISO 27427 sa 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 1SO 27427

100.0%

B

50.0% [t

10.0%

Acumulare (%)

1.0%
0.10 1.00

Dimensiunea particulelor (um)

10.00
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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. Informatji EMC

Avertisment EMC:

Utilizati nebulizatorul in spital sau acasa, evitdnd echipamentele chirurgicale HF
active si camerele de RM protejate de RF.

Tineti telefoanele mobile si dispozitivele electromagnetice la distantd pentru a
preveni functionarea incorecta.

Unitatea a fost testata temeinic pentru o performantd adecvata.

Evitati stivuirea sau plasarea in apropierea altor echipamente pentru a asigura
functionarea corecta. Utilizati numai accesorii specificate de producator pentru a
preveni functionarea necorespunzatoare din cauza interferentelor electromagnetice.
Evitati expunerea la sistemele RFID.

Declaratia producatorului privind emisiile electromagnetice

Dispozitivul este destinat utilizérii 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 Ghid de mediu electromagnetic
Dispozitivul utilizeaza numai energie RF pentru

Emisii RF CISPRII Grupul functii interne, rezultand emisii RF minime, putin
probabil sd interfereze cu echipamentele
electronicele din apropiere.

Emisii RF CISPRII ClasaB

Dispozitivul este potrivit pentru utilizare in toate
unitatile, inclusiv in cele conectate la reteaua
publica de alimentare cu energie electrica de joasa
tensiune care deserveste uz casnic.

Emisii armonice .
IFC 61000-3-2 Nu se aplicé

Fluctuatii de tensiune / .
Emisiiflcker EC6000-3:3  NUseaplica
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Declaratia Producétorului privind Imunitatea Electromagnetica

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

Test de imunitate

Descarcare electrostatica
(ESD) IEC61000-4-2

Tranzient rapid electric/
burst IEC 61000-4-4

Supratensiune
EC 61000-4-5

Cdderi de tensiune,
intreruperi scurte si
variatii de tensiune pe
liniile de alimentare
|EC 61000-4-11

Camp magnetic la
frecventa de refea
(50Hz/60Hz)

conform |EC 61000-4-8

NOTA:

Nivel de testare EC 60601

+8 KV contact
+ 2KV, +4 KV, +8 KV,
+15 KV aer

Porturi e semnal: +1kV
Porturi de alimentare
ac. 2KV

Porturi de alimentare
d.c. +2kV

Linie la linie: £0,5 kY, +1kV
Linie la sol: +0,5 KV,
1KV, 2KV

0%UT

(pastrati UT > 95%)
pentru 0,5 cicluri
40%UT

(pastrati UT > 60%)
pentru 5 cicluri
70%U

(pastrati UT > 30%)
pentru 25 de cicluri
<5%UT

(pastrati UT > 95%)
pentru 5 secunde

30A/m
50Hz/60Hz

Conformitate

+8 KV contact direct
siindirect
+15 KV descarcare in aer

N/A

N/A

N/A

30A/m
50Hz/60Hz

UT este tensiunea de retea AC inainte de

aplicarea nivelului de testare.

Ghid de mediu
electromagnetic

Pentru performante optime,
dispozitivul ar trebui sa fie
plasat pe podele din lemn,
beton sau placi ceramice.
Dacd podeaua este acoperita cu
material sintetic, mentineti o
umiditate relativa de cel putin 30%.

N/A

N/A

N/A

Campurile magnetice la
frecventa de retea ar trebui
s fie la niveluri tipice pentru
un mediu comercial sau
spitalicesc standard
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Declaratia Producatorului privind Imunitatea Electromagnetica

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

Testde Nivel de testare[EC  Conformi- . . .
imunitate 60601 tate Ghid de mediu electromagnetic
Dispozitivele portabile de comunicatii RF trebuie sa
fie utilizate la o distanta minima recomandata fata
de orice parte a unitatii portabile, inclusiv antena.
RF condus ?w\rllrzmg \],?Eél;l; Ibae?]l;"e Distanta trebuie calculatd in functie de frecventa
conform ISMis0kHzlag0MHz, VA emitatorului
IEC 61000-4-6 !

80% AM la 1 kHz

Distantele de separare recomandate pentru
d =1.167+/P 80 MHzto 800 MHz

d=2333/P 800MHzto 2.7 GHz
Unde P este puterea maxima de iesire a emitatorului
inwati (W) conform producatorului emitatorului, iar d
este distanta de separare recomandata in metri (m).
Intensitatile cAmpului de la emitatoare RF fixe, asa

10V/m cum sunt determinate de o analiz electromagnetica
Radiated RFIEC  Radiated RFIEC 80MHzto @ locatiei (2), ar trebui s fie mai mici decat nivelul
61000-4-3 61000-4-3 276Hz de conformitate in fiecare interval de frecventa

(3). Interferente pot aparea in apropiere daca
echipamentul este marcat cu urmatorul simbol:

()

NOTA 1: La frecventa de 800 MHz, sunt disponibile ambele dou& formule, ceea
ce Tnseamna ca vor fi calculate doud distante recomandate, iar apoi vor fi
selectate distantele mai mari.

NOTA 2: Este posibil ca aceste instructiuni s& nu se aplice in toate situatiile.
Transmisia electromagneticd este afectata de absorbtia si reflexia din structuri,
obiecte si fiinte umane.
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2a) Intensitatea cdmpului de la transmitatoarele fixe, cum ar fi statiile de baza
pentru telefoane radio (celulare/fara fir) si radiourile mobile terestre, radiourile
de amatori, emisiunile radio AM si FM si emisiunile TV nu pot fi prezise teoretic
cu acuratete. Ar trebui luatd in considerare o cercetare electromagnetica a
amplasamentului pentru a evalua mediul electromagnetic datorat emitatorilor
RF fixe. Daca intensitatea campului masuratad in locatia in care este utilizat
nebulizatorul portabil (ultrasunet) depaseste nivelul de conformitate RF
aplicabil de mai sus, nebulizatorul portabil (ultrasunete) trebuie observat
pentru a verifica functionarea normala. Daca se observa o performanta
anormala, pot fi necesare masuri suplimentare, cum ar fi reorientarea sau
mutarea nebulizatorului portabil (ultrasunete).

® Tn intervalul de frecventa de la 150 kHz la 80 MHz, intensitatea cAmpului
trebuie sa fie mai mica de 10 V/m.

Specificatii de testare pentru IMUNITATEA PORTULUI DEINCHIDERE Ia ECHIPAMENTELE DE COMUNICATIE FARA FIR (Tabelul 9)

Test : [mmunity
frequency B(a'\zﬁzz;) Service a) Modulation b) N;?:'ETFMT) Distance (m)  Test Level
(MH) P (v/m)
Pulse
385 380-390 TETRA400  modulation 18 03 7
b) 18Hz
FM ¢) +5kHz
450 pogrg OWRSUEO gonitr 2 03 %
FRS 460 !
sine
70
Pulse
75 704787 LTEBand13,17  modulationb) 02 03 9
20THz
780
810 (GSMB00/1900,
TETRA 800, Pulse
870 800-960 iDEN 820, modulation 2 03 i
CDMA 850, LTE ) 18Hz
930 Band 5
720 GSMI800;
CDMA1900; Pulse
1845 1700-1990 GSM1900;  modulation b) 2 03 28

DECT; LTE Band 21THz
1970 1,3,4,25; UMTS
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Bluetooth,

WLAN, 80211
2450 2000-2570  big/n, RFID
2450, LTE
Band7
5240
5500 5100- 5800 WLAQ‘?]UZ-"

5785

Pulse
modulation b) 2 03 28
21THz

Pulse
modulation b) 02 02 9
21THz

NOTE: Dac§ este necesar pentru a atinge NIVELUL DE TESTARE A IMUNITATII,
distanta intre antena de transmisie si ECHIPAMENTUL sau SISTEMUL ME poate
firedusa la 1 m. Distanta de testare de 1 m este permisa de IEC 61000-4-3.

a.  Numaifrecventele de uplink sunt incluse pentru unele servicii.
b.  Purtasul ar trebui sa fie modulat folosind un semnal de unda patrata cu

ciclu de lucru de 50%.

c.  Alternativ, modularea pulsata de 50% la 18 Hz poate fi utilizata ca scenariu
de caz cel mai rau, desi nu reprezinta modularea reala.
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10. Garantie

Lista de ambalare

Nr.Crt. Componenta Cantitate
1 Unitatea principala 1piesa

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 lipsesc orice elemente mentionate mai sus din pachet, va
rugdm sa contactati serviciul de asistentd pentru clienti.

Declaratia de garantie

1.  Producatorul si distribuitorii autorizati garanteaza ca produsele vor
beneficia de un serviciu de garantie gratuit timp de un an de la data
achizitiei.

2. Serviciul de garantie gratuit nu acopera urmatoarele:

Piese vulnerabile si consumabile: pahar pentru medicamente, masca

pentru adulti, masca pentru copii, buza, baterie.

Probleme cauzate de demontarea, repararea sau modificarea

neautorizatd a acestui produs.

Defecte cauzate de caderea utilizatorului sau presiune mare n timpul

utilizarii si manipularii.

Defectiuni cauzate de lipsa Intretinerii rezonabile.

Defecte cauzate de neoperarea sau stocarea neconforma cu manualul

de utilizare.

Defectiuni cauzate de deteriorarea corpului echipamentului,

componentelor electrice si mecanice.

Eticheta cu numarul de lot este schimbatd, 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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