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DE Gebrauchsanweisung
Inhalator IN 510 / IN 520
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+ 1 medisana Inhalator IN 510/IN 520 (@ Position des Luftfilters, ® Halterung
fiir das Verneblerset, ® Anschluss fiir den Luftschlauch, @ Ein/Aus-Schalter)

» 1 Gebrauchsanweisung

+ Komponenten: @ Nasenstiick, @ Luftschlauch (IN 520: zwei Luftschliuche),
@ Vernebler, @a Zerstéauberkopf (® Zusammensetzen des Verneblersets),
© Mundstiick, @ Erwachsenen-Gesichtsmaske, ®a Kinder-Gesichtsmaske,
@b (IN 520: Kleinkinder-Gesichtsmaske), @ Luftfilter (Austausch an Posi-
tion @), Aufbewahrungsbeutel, (® IN 520: Nasendusche)

Bitte prufen Sie zunachst, ob das Gerat vollstandig ist und keinerlei Bescha-

digung aufweist. Im Zweifelsfalle nehmen Sie das Gerat nicht in Betrieb und

wenden Sie sich an lhren Handler oder an lhre Servicestelle.

Sollten Sie beim Auspacken einen Transportschaden bemerken, setzen Sie

sich bitte sofort mit Ihrem Handler in Verbindung.

Y Verpackungen sind wiederverwendbar oder kénnen dem Rohst-
' * offkreislauf zurtickgefiihrt werden. Bitte entsorgen Sie nicht mehr
(K 4 bendtigtes Verpackungsmaterial ordnungsgeman.

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

A

Technische Daten

Name und Modell: medisana Inhalator IN 510 (Art. 54547)

bzw. medisana Inhalator IN 520 (Art. 54548)
[Typ GCE847]

230V~ 50Hz

durchschnittlich 0,35 ml/Minute

Aerosol-Ausstoft 0,11 ml

Aerosol-AusstolRrate 0,07 ml/Minute

Anteil am ausgestoRenen Volumen pro Minute: 3,5 %
Rest-Volumen: 1,68 ml

PartikelgroRe (MMAD): 3,07 pm

GSD (Geometrische Standardabweichung): 2,03
RF (atembarer Anteil <5 pm): 75 %

Anteil groRer Partikel (>5 um): 25 %

Anteil Partikel mittlerer GroRe (2 bis 5 um): 47,8 %
Anteil kleiner Partikel (<2 pm): 27,2 %

2,2 bar

<58 dBA (1 m)

min. 2 ml, max. 8 ml

30 Minuten Ein / 30 Minuten Aus

1000 Stunden

10 bis 40 °C / 50 bis 104 °F

10 bis 95 % relative Luftfeuchtigkeit

Luftdruck: 700 hPa bis 1060 hPa

-25 bis +70 °C / -13 bis +158 °F

10 bis 95 % relative Luftfeuchtigkeit

Luftdruck: 700 hPa bis 1060 hPa

Stromversorgung:
Vernebelungsmenge:
Aerosol-Ausstol’ nach
EN ISO 27427:2019,
basierend auf einer
Anwendung von Natri-
umfluorid (NaF) fur
Erwachsene:

Max. Druck:

Max. Gerauschpegel:
Vernebler-Fullmenge:
Betriebsdauer:
Lebensdauer:
Betriebsbedingungen:

Lager- und Transport-
bedingungen:

Abmessungen ca. 18 x 14 x 9,4 cm

(LxBxH):

Gewicht: ca. 1450 g

Laénge des Stromka- |ca. 180 cm

bels:

IP-Klasse IP 21

Artikel-Nummer: 54547 (IN 510) bzw. 54548 (IN 520)
EAN-Nummer: 4015588 54547 4 bzw. 4015588 54548 1

C€0123

54547 IN 510_54548 IN 520 20-Aug-2024 Ver. 2.2

DE  WICHTIGE HINWEISE!

UNBEDINGT AUFBEWAHREN!

Lesen Sie die Gebrauchsanweisung,
insbesondere die Sicherheitshinweise,
sorgfaltig durch, bevor Sie das Gerat ein-
setzen und bewahren Sie die Gebrauch-
sanweisung fur die weitere Nutzung
auf. Wenn Sie das Gerat an Dritte weit-
ergeben, geben Sie unbedingt diese Ge-
brauchsanweisung mit.

A AL

» Dieses Gerat darf nur fir den in dieser Anleitung beschriebenen Zweck, also nur als ein
Aerosoltherapie-Gerat, verwendet werden. Jeder nicht bestimmungsgemafe Gebrauch ist
unsachgemaf und somit gefahrlich fir die Gesundheit des Anwenders. Der Hersteller ist
nicht fir Schaden haftbar, die aus unsachgemafer, fehlerhafter oder unverninftiger Hand-
habung resultieren, oder falls das Gerat mit elektrischen Installationen verbunden wird, die
nicht die geltenden Sicherheitsbestimmungen erfillen.

» Verwahren Sie diese Anleitungen fiir zukinftigen Gebrauch.

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

» Die korrekte Funktion des Gerates kann durch elektromagnetische Interferenzen gestort
werden, falls diese die in der EU geltenden Grenzwerte Gberschreiten. Falls es zu Stoérun-
gen in Zusammenhang mit anderen elektreischen Geraten kommt, bringen Sie das Gerat
an eine andere Stelle und verbinden Sie es mit einer anderen Steckdose.

* Falls es zu Fehlfunktionen kommt, lesen Sie das Kapitel ,Fehlerbehebung” in dieser Ge-
brauchsanweisung. Offnen Sie nicht das Kompressorgehause! Versuchen Sie nicht, das
Gerét selber zu reparieren!

* Reparaturen durfen nur von qualifiziertem und vom Hersteller autorisierten technischen
Fachpersonal ausgefiihrt werden, wobei nur Original-Ersatzteile verwendet werden dur-
fen. Die Nicht-Beachtung dieser Hinweise kann die sichere Verwendung des Gerates be-
eintrachtigen.

» Beachten Sie immer die Sicherheitsregeln zum Umgang mit elektrischen Geraten, insbe-
sondere:

— Verwenden Sie nur Original-Komponenten.

— Tauchen Sie niemals das Gerat in Wasser.

— Lassen Sie das Gerat nicht nass werden, es ist nicht gegen Eindringen von Wasser
geschutzt.

— Berlihren Sie das Gerat nicht mit feuchten oder nassen Handen.

— Setzen Sie das Gerat keinen atmospharischen Einflissen aus.

— Stellen Sie das Gerat fur die Verwendung auf eine feste, horizontale Unterlage.

— Das Gerat darf von Kindern oder Personen mit eingeschrankten Fahigkeiten nur unter
der Aufsicht eines Erwachsenen mit uneingeschrankten geistigen Fahigkeiten verwen-
det werden.

— Ziehen Sie nicht am Ladekabel oder am Gerat, um die Stromversorgung zu trennen.

— Achten Sie bei der Positionierung des Gerats darauf, dass es gut vom Stromnetz ge-
trennt werden kann.

» Stellen Sie vor der Benutzung des Gerates sicher, dass die elektrischen Daten auf dem
Typenschild des Gerates mit denen des Stromnetzes Ubereinstimmen

» Falls der Stromanschlussstecker nicht zu der Steckdose bei Ihnen zuhause passen sollte,
wenden Sie sich fir den Austausch des Steckers an qualifiziertes Fachpersonal. Im All-
gemeinen raten wir von der Verwendung von Adaptern aller Art und Verlangerungskabeln
ab. Falls deren Einsatz unumganglich ist, durfen nur zugelassene Typen eingesetzt wer-
den, die alle Sicherheitsvorschriften erfillen, und dariiber hinaus sind stets die zulassigen
Grenzwerte einzuhalten, die auf den Adaptern und Verlangerungskabeln angegeben sind.

* Trennen Sie nach Verwendung des Gerates den Stromanschlussstecker von der Steckdo-
se. Lassen Sie das Gerat nicht eingesteckt, wenn es nicht benutzt wird.

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

» Ersetzen Sie das Stromkabel dieses Gerates nicht. Ein Teileaustausch darf nur von autori-
siertem Fachpersonal vorgenommen werden.

+ Das Stromkabel sollte immer vollstéandig abgewickelt sein, um ein gefahrliches Uberhitzen
zu vermeiden.

» Vor jedem Reinigungs- oder Wartungseingriff muss das Gerat ausgeschaltet sein und das
Stromkabel getrennt werden

» Sorgen Sie dafir, dass Kinder das Gerat nicht unbeaufsichtigt benutzen; einige Teile sind
so klein, dass sie verschluckt werden konnten.

* Wenn Sie das Gerat nicht mehr verwenden mdéchten, entsorgen Sie es gemal den in
Ihrem Land geltenden Bestimmungen.

» Beachten Sie:

— Benutzen Sie nur die Medizin, die lhnen von Ihrem Arzt verschrieben wurde.

— Halten Sie sich an die Anweisungen |hres Arztes beziiglich Dosierung, Dauer und Hau-
figkeit der Therapie.

— Verwenden Sie das Nasenstlick nur, wenn dies ausdriicklich von lhrem Arzt angegeben
ist. Stellen Sie sicher, dass die Gabelung NIEMALS in die Nase eingefuhrt wird, son-
dern nur so nah wie mdglich vor die Nase gehalten wird.

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

» Beachten Sie das Strangulierungsrisiko bei Kabeln. Halten Sie das Stromkabel und Luft-
schlduche aulRer Reichweite von Kleinkindern.

» Positionieren Sie das Gerat nicht so, dass die Erreichbarkeit der Bedienelemente schwie-
rig ist.

» Aus hygienischen Griinden diirfen alle Komponenten nur von einem Patienten verwendet
werden. Das Grundgerat kann von mehreren verwendet werden.

» Der Vernebler ist nicht geeignet in Zusammenhang mit anasthetischen oder Beatmungs-
geraten. Ein MRT-Scan ist wahrend der Benutzung dieses Gerates nicht moglich.

+ Das Gerat ist gedacht fur die Vernebelung von Suspensionsflissigkeiten.

* Verwenden Sie das Gerat nicht, wenn Sie daran eine Beschadigung oder etwas Unge-
wohnliches bemerken.

« Das Gerat besteht aus empfindlichen Einzelteilen und muss mit Sorgfalt behandelt wer-
den. Beachten Sie die Betriebs- und Lagerbedingunen in den ,Technischen Daten®.

» Die Verwendung dieses Gerates ersetzt keinen Arztbesuch. Wenn sich nach der Verwen-
dung keinerlei Besserung des Gesundheitszustandes zeigt, sprechen Sie (nochmals) mit
Ihrem Arzt.

Verweis auf Normen

Die Aerosol-Charakteristiken entsprechen der Richtlinie EN ISO 27427.

Angewandte Normen:

+ EN 60601-1 (Medizinische elektrische Gerate, Teil 1: Allgemeine Festlegungen fur die Si-
cherheit einschlieRlich der wesentlichen Leistungsmerkmale)

« EN60601-1-2 (Erganzungsnorm: Elektromagnetische Vertraglichkeit — Anforderungen und
Prifungen)

+ Das Gerat ist ein Medizinprodukt der Klasse lla.

Py Dieses Gerat erfiillt die Anforderungen der Verordnung iiber Medizin-
R produkte EU MDR 2017/745.
Vernebler, Mundstuick, Masken und Nasenstiick sind Komponenten vom Typ BF.

BestimmungsgemaRer Gebrauch

Beim IN 510 bzw. IN 520 handelt es sich um ein Aerosoltherapie-Gerat fir den Heimgebrauch.
Das Gerat ist zur Vernebelung von Flussigkeiten und flissigen Medikamenten (Aerosole) und
fur die Behandlung der oberen und unteren Atemwege gedacht.

Anwenderkreis

Das Gerat ist geeignet fiir den Gebrauch bei Kindern ab 2 Jahren, Jugendlichen und Erwach-
senen.

Zielgruppe:

Der Benutzer des Gerates ist ein Erwachsener ohne spezielle Kenntnisse oder professionelle
Fahigkeiten. Der Patient ist normalerweise auch der Benutzer, auler im Falle von Kindern
oder von Patienten, die spezieller Hilfestellung bedrfen.

Indikationen:
Chronische oder akute Erkrankungen oder Funktionsstérungen der Lunge oder der Atemwe-
ge oder Entziindungen der oberen Atemwege.

Kontraindikationen:

Das Gerat darf nicht mit Medikamenten verwendet werden, die einer schnellen Abhilfe bei
einem lebensbedrohlichen Asthma-Anfall dienen.

Es bestehen keine Kontraindikationen in Bezug auf das Einatmen von Aerosolen. Allerdings
mussen die Kontraindikationen in Bezug auf das jeweils verwendete Medikament, die in des-
sen Beipackzettel beschrieben werden, beachtet werden. Falls Sie irgendwelche Zweifel ha-
ben, sprechen Sie vor dem Gebrauch mit lhrem Arzt.

Gerit vorbereiten
Vor dem ersten Gebrauch empfehlen wir, alle Komponenten — wie im Kapitel ,Reinigung und
Desinfektion® beschrieben — zu reinigen.

Anwendung

+ Zusammensetzen des Vernebler-Sets @. Achten Sie darauf, dass alle Teile vollstéandig
sind.

» Fillen Sie den Vernebler mit der von Ihrem Arzt verschriebenen Inhalationsldsung. Stellen
Sie sicher, dass der Maximalpegel nicht uberschritten wird.

+ Verbinden Sie den Vernebler @ iiber den Luftschlauch @ mit dem Anschluss ® am Kom-
pressor und stecken Sie das Netzkabel in die Steckdose (230V~ 50 Hz).

+ Um die Behandlung zu starten, stellen Sie den Ein/Aus Schalter @ auf Position «I».

— Das Mundstuck garantiert eine bessere Beforderung des Medikaments in die Lungen.

— Wahlen Sie zwischen Erwachsenen- @, Kinder-Gesichtsmaske @a und Kleinkinder-
Gesichtsmaske @b (nur IN 520) und stellen Sie sicher, dass die Maske den Mund- und
Nasenbereich vollstandig umschlieft.

— Verwenden Sie alle Komponenten einschlieRlich des Nasenstiicks @ so, wie von lhrem
Arzt verschrieben.

» 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 Be-
handlung nicht zu beeintrachtigen. Wahrend der Inhalation nicht hinlegen. Stoppen Sie die
Inhalation, falls lhnen unwohl ist.

* Nachdem Sie die von Ihrem Arzt empfohlene Inhalationszeit beendet haben, schalten Sie
den Ein/Aus Schalter @ auf die Position «O», um das Gerat auszuschalten und ziehen Sie
den Stecker aus der Steckdose.

» Entleeren Sie die restliche Inhalationslésung aus dem Vernebler und reinigen Sie das Ge-
rat wie im Kapitel ,Reinigung und Desinfektion® beschrieben.

» Dieses Gerat wurde fiir 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 Behandlung fortsetzen.

+ Das Gerat erfordert keine Kalibrierung. Eine Anderung des Gerétes ist nicht zul3ssig.

Anwendung Nasendusche ® (nur IN 520)

» 1. Abdeckung entfernen: Dazu die Abdeckung um 90° drehen (gegen den Uhrzeigersinn)

» 2. Behalter mit isotonischer Losung flllen (Herstellerhinweise beachten!)

» 3. Abdeckung wieder aufschrauben (im Uhrzeigersinn).

4. Verbinden Sie die Nasendusche mit dem Schlauch @. Das andere Ende des Schlau-
ches sollte bereits mit dem Hauptgerét an Position © verbunden sein.

+ 5. Setzen Sie das Nasenstlick auf das Nasenloch und atmen Sie durch die Nase ein.

+ 6. Schalten Sie den Inhalator ein (@) ein und fiihren Sie lhren Finger (iber die kleine Off-
nung am unteren Teil der Nasendusche, um mit der Behandlung zu beginnen.

g WARNUNG

Nicht zu verwenden mit Drogen, Betaubungsmitteln, Balsamdlen oder an-
deren medizinischen Substanzen.
Nicht zu verwenden mit Ultraschall-Verneblern.

7 Wahrend des Gebrauchs sollten Sie
3 ‘ langsam durch die Nase ein- und
ST ausatmen und den Kopf leicht zur
] A gegenuberliegenden Seite des be-
troffenen Nasenlochs neigen, damit
der Salznebel tief in lhr Nasen-
|| loch flieRen kann. Sie kénnen die
U Wasche anhalten oder stoppen,
indem Sie Ihren Finger von der Off-
nung nehmen.

.
¢
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Entleeren Sie nach der Behandlung
die restliche isotonische Losung aus
der Nasendusche und reinigen Sie
das Gerat wie im Kapitel ,Reinigung
und Desinfektion® beschrieben.

=
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B>
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Reinigung und Desinfektion

g WARNUNG

Vor der ersten Verwendung und nach jeder Behandlung miissen alle
Komponenten sorgféltig gereinigt und desinfiziert werden. lhr ord-
nungsgemaRer Zustand ist sehr wichtig fiir das Funktionieren des Gerates
und den Behandlungserfolg.

Verwenden Sie nur Original-Teile.

Es gibt kein automatisiertes Verfahren, um die Komponenten zu reinigen
und zu desinfizieren. Die Masken diirfen nicht ausgekocht oder autokla-
viert werden.

Grenzfalle

Tauschen Sie den Vernebler @ nach langerer Nichtbenutzung aus, falls dieser Verformungen
oder Risse aufweist oder falls der Zerstauberkopf @a durch ein eingetrocknetes Medikament,
Staub, etc. verstopft ist. Wir empfehlen, den Vernebler je nach Gebrauch nach 6 bis 12 Mona-
ten auszutauschen. Die Maximalzahl von Reinigungs- und Desinfektionsprozeduren fiir den
Vernebler betragt 360. Wir empfehlen, die Nasendusche einmal pro Jahr zu erneuern. Die
Maximalzahl von Reinigungs- und Desinfektionsprozeduren fur Nasendusche, Maske, Mund-
stuick, und Nasenadapter betragt 360.

Vorbereitung

+ Entfernen Sie den Luftschlauch @ vom Vernebler @.

+ Entfernen Sie Maske ©@/@®a/®b bzw. Mundstiick ® bzw. Nasenstiick ® vom Vernebler @.

» Vergewissern Sie sich, dass keine Reste mehr im Vernebler verblieben sind.

« Zerlegen Sie den Vernebler, indem Sie die obere Abdeckung entgegen den Uhrzeigersinn
drehen und den Zerstauberkopf entfernen.

+ Falls die Nasendusche ® verwendet wurde: Entfernen Sie die Nasendusche ® vom Luft-
schlauch @ und zerlegen Sie die Nasendusche

Hinweis: Um zu vermeiden, dass Mikroben wachsen oder Medizinreste eintrocknen, sollten

Sie die Komponenten sofort nach jeder Benutzung reinigen und desinfizieren.

Reinigung

» Waschen Sie alle Teile unter flieBendem Wasser fiir mindestens 10 Sekunden.

» Mischen Sie in einem sauberen Gefal ein wenig Reinigungsmittel und warmes Leitungs-
wasser. (Z.B. 2 ml Spulmittel — fiir das Geschirrsplilen von Hand — auf 1 Liter Wasser — Das
Geschirrspulmittel der Marke Fairy wird empfohlen, da es in diesem Mischungsverhaltnis
erfolgreich gepruft wurde).

» Baden Sie die Einzelteile sowie Maske bzw. Mundstliick bzw. Nasenadapter sowie die
Nasendusche (falls diese benutzt wurde) 5 Minuten lang in dieser Mixtur. Bursten Sie alle
Oberflachen mindestens achtmal mit einer kleinen, sauberen Birste.

» Anschlielend spllen Sie alle Teile griindlich, mindestens 30 Sekunden lang, unter flieRen-
dem Wasser, um alle Riickstande des Reinigungsmittels abzuspulen.

Desinfizierung

» Alle Teile missen nach der Reinigung desinfiziert werden. (Beachten Sie, dass nur gerei-
nigte Teile erfolgreich desinfiziert werdenkdnnen.)

» Legen Sie alle Teile des Verneblers sowie die Nasendusche (falls diese benutzt wurde),
das Mundsttick und das Nasenstiick 5 Minuten lang in kochendes Wasser.

* Legen Sie die Maske fir 15 Minuten in eine 2%ige Losung Natriumhypochlorit (NaO-
Cl) oder eine vergleichbare Kaltsterilisierungslosung, die Sie in lhrer Drogerie erhalten
kénnen. Anschlieend tauchen Sie die Maske 3 Minuten lang in steriles Wasser, danach
spllen Sie die Maskenoberflaiche zweimal mit sterilem Wasser, um alle Riickstédnde der
Sterilisierungslésung zu entfernen.

Trocknen

+ Lassen Sie alle Teile vollstandig trocknen, um das Risiko von Keimbildung zu vermeiden.
Erst dann setzen Sie alles wieder zusammen.

» Setzen Sie alle Teile wieder zusammen und schalten Sie das Gerat ein. Lassen es fir
10-15 Minuten in Betrieb.

» Achten Sie darauf, die gereinigten und desinfizierten Teile wieder zu verunreinigen. Wa-
schen Sie ihre Hande sorgfaltig und vermeiden Sie, wahrend des Trocknens und Zusam-
mensetzens innenliegende Teile des Gerates zu berlihren.

Priifung
Inspizieren Sie alle Komponenten nach jeder Reinigung und Desinfizierung. Ersetzen Sie
defekte, verformte oder stark verfarbte Teile.

Verstauen
Verstauen Sie bis zur nachsten Verwendung die trockenen Teile in einem sauberen, geschlos-
senen Gefal3. Verstauen Sie keine feuchten oder nassen Teile!

Lagerung

Beachten Sie die Lagerbedingungen im Kapitel , Technische Daten®.

Hinweis: Teile, die Sie fur mehr als einen Tage nicht benutzt haben, sollten Sie vor der nachs-
ten Benutzung erneut reinigen und desinfizieren.

Transport

Transportieren Sie die gereinigten und desinfizierten Teile immer in einem sauberen, geschlos-
senen Gefall. Waschen Sie ihre Hande sorgfaltig und vermeiden Sie, innenliegende Teile des Ge-
rates zu beruhren, wenn Sie die Teile aus dem Gefall nehmen und fir die nachste Benutzung zu-
sammensetzen.

Austausch des Luftfilters

Bei normalen Benutzungsbedingungen ist der Luftfilter ® nach etwa 200 Betriebsstunden
oder einem Jahr auszutauschen. Wir empfehlen, den Luftfilter regelmaRig zu kontrollieren
(10-12 Anwendungen) und auszutauschen, wenn er grau oder braun verfarbt oder feucht
wirkt. Entfernen Sie den Luftfilter und ersetzen Sie ihn durch einen neuen (an Position @).
Versuchen Sie nicht, den Filter fir 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!

Die oben beschriebenen Vorgehensweisen wurden vom Hersteller validiert, d.h.
i sie sind geeignet, um das Medizinprodukt flr eine erneute Anwendung vorzu-
bereiten. Es liegt allerdings in der Verantwortung des Ausfiihrenden, sicherzu-
stellen, dass die tatsachliche Durchfiihrung mitsamt Auswahl der Hilfsmittel zum
gewiinschten Ergebnis fiihrt. Dies erfordert eine geeignete regelmaRige Uber-
prifung bzw. Validierung auf Seiten der Anlage bzw. ausfiihrenden Institution.

Fehlerbehebung

Das Gerat lasst sich nicht einschalten

» Vergewissern Sie sich, dass das Netzkabel richtig in die Steckdose gesteckt ist.

+ Vergewissern Sie sich, dass sich der Ein/Aus Schalter @ auf der Position «I» befindet.

» Vergewissern Sie sich, dass das Gerat innerhalb der in dieser Anleitung angegebener
Betriebsdauer betrieben wurde (30 min. Ein / 30 min. Aus).

Das Gerat vernebelt nur schwach oder gar nicht

+ Vergewissern Sie sich, dass der Luftschlauch @ an beiden Enden sachgemal befestigt ist.

+ Vergewissern Sie sich, dass der Luftschlauch @ nicht zusammengedriickt, verbogen, dre-
ckig oder blockiert ist. Wenn nétig, ersetzen Sie ihn mit einem neuen.

+ Vergewissern Sie sich, dass der Vernebler @ vollstandig zusammengesetzt ist und der
farbige Zerstauberkopf @a richtig platziert wurde und nicht verstopft ist.

» Vergewissern Sie sich, dass die bendétigte Inhalationslésung eingefillt ist.

Wartung, Reparaturen

» Falls das Gerat sich nicht mehr benutzen lasst, wenden Sie sich an den Kundendienst.

» Im Falle einer Fehlfunktion wenden Sie sich ausschlieRlich an durch medisana autorisier-
tes, qualifiziertes Fachpersonal. Offnen Sie niemals das Gerat. Das Gerét enthalt keine
Teile, die durch den Anwender repariert werden kdnnten, und es ist keinerlei Wartung oder
Schmierung innerer Bestandteile nétig.

Bitte melden Sie alle Vorkommnisse in Zusammenhang mit diesem Gerat — Ver-
i letzungen oder ungunstige Resultate — bei ihrer zustadndigen Behorde sowie
beim Hersteller oder beim Bevollméachtigten EU-Reprasentanten (EC REP).
Kontaktadressen finden Sie unter:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts/

Entsorgung
Das nebenstehende Symbol einer durchgestrichenen Milltonne auf Radern zeigt an,
dass dieses Gerat der Richtlinie 2012/19/EU unterliegt. Diese Richtlinie besagt, dass
Sie dieses Gerat am Ende seiner Nutzungszeit nicht mit dem normalen Haushaltsmdill
entsorgen durfen, sondern in speziell eingerichteten Sammelstellen, Wertstoffhéfen
oder Entsorgungsbetrieben abgeben missen. Diese Entsorgung ist fiir Sie kostenfrei.
Schonen Sie die Umwelt und entsorgen Sie fachgerecht. Fiir den deutschen Markt gilt:
Beim Kauf eines Neugerats haben Sie das Recht, das entsprechende Altgerat an Ihren
Handler zurlickzugeben. Handler von Elektro- und Elektronikgeraten mit einer Verkaufsflache von
mindestens 400 gm sowie Lebensmittelhandler mit einer Verkaufsflache von mindestens 800 gm, die
regelmaBig Elektro- und Elektronikgerate verkaufen, sind auRerdem verpflichtet, Altgerate unentgelt-
lich zuriickzunehmen, auch ohne, dass ein Neugeréat gekauft wird, wenn die Altgeréate in keiner Ab-
messung grofer sind als 25 cm. Informieren Sie sich auch bei Inrem Handler iber die Riicknahme-
moglichkeiten vor Ort. Bei einem Vertrieb unter Verwendung von Fernkommunikationsmitteln gelten
als Verkaufsflachen des Vertreibers alle Lager- und Versandflachen.
Weitere Moglichkeiten zur Entsorgung des ausgedienten Produkts erfahren Sie bei lhrer Ge-
meinde- oder Stadtverwaltung. Bitte entnehmen Sie vor der Rickgabe Batterien oder Ak-
kumulatoren, die nicht vom Altgerdt umschlossen sind, sowie Lampen, die zerstérungsfrei
entnommen werden kdnnen und fiihren diese einer separaten Sammlung zu. Diese kdnnen
giftige Schwermetalle enthalten und unterliegen der Sondermillbehandlung. Die chemischen
Symbole der Schwermetalle sind wie folgt: Cd = Cadmium, Hg = Quecksilber, Pb = Blei.
Gerat: Diese Teile bestehen hauptsachlich aus Plastik und elektronischen Bauteilen. Alles
erfullt die Vorgaben von RoHS und REACH.
Komponenten (Vernebler, Nasenadapter, Mundstiick, Masken) ©/0/@/@2a/0/0/®a/®b/
®@/®: Diese Teile bestehen aus Plastik, die Vorgaben von RoHS und REACH sind erfiillt. Vor
der Entsorgung sollten alle Teile gereinigt (siehe Abschnitt ,Reinigung“) und anschlieRend
5 Minuten lang in kochendes Wasser gelegt werden.

Garantie- und Reparaturbedingungen
lhre gesetzlichen Gewahrleistungsrechte werden durch unsere im Folgenden dargestellte
Garantie nicht eingeschrankt. Bitte wenden Sie sich im Garantiefall an lhr Fachgeschaft oder
direkt an die Servicestelle. Sollten Sie das Gerat einschicken muissen, 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 fiir 3 Jahre gewahrt.
Das Verkaufsdatum ist im Garantiefall durch Kaufquittung oder Rechnung nachzuweisen.
2. Mangel infolge von Material- oder Fertigungsfehlern werden innerhalb der Garantiezeit kos-
tenlos beseitigt.
3. Durch eine Garantieleistung tritt keine Verlangerung der Garantiezeit, weder fur das Gerat
noch fur ausgewechselte Bauteile, ein.
4. Von der Garantie ausgeschlossen sind:
a. alle Schaden, die durch unsachgemafRe Behandlung, z. B. durch Nichtbeachtung der
Gebrauchsanweisung, entstanden sind.
b. Schaden, die auf Instandsetzung oder Eingriffe durch den Kaufer oder unbefugte Dritte
zurtickzuflihren sind.
c. Transportschaden, die auf dem Weg vom Hersteller zum Verbraucher oder bei der
Einsendung an die Servicestelle entstanden sind.
d. Ersatzteile, die einer normalen Abnutzung unterliegen.
5. Eine Haftung fur mittelbare oder unmittelbare Folgeschaden, die durch das Gerat verur-
sacht werden, ist auch dann ausgeschlossen, wenn der Schaden an dem Gerat als ein
Garantiefall anerkannt wird.

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

Donawa, Lifescience

Piazza Albania, 10

00153 Rome / Italy
https://www.donawa.com/wli/main/contatti.index

medisana GmbH,
Carl-Schurz-Str. 2, 41460 NEUSS, DEUTSCHLAND

@EL

Service-Informationen sind hier verfligbar: https://www.medisana.com/servicepartners

Im Zuge standiger Produktverbesserungen behalten wir uns technische und gestal-
terische Anderungen vor.

Die jeweils aktuelle Fassung dieser Gebrauchsanweisung finden Sie unter
https://docs.medisana.com/54547

Zeichenerkldrung

Diese Gebrauchsanweisung gehdrt zu diesem Gerét. Sie enthalt wichtige
Informationen zur Inbetriebnahme und Handhabung. Lesen Sie diese
Gebrauchsanweisung vollstandig. Die Nichtbeachtung dieser Anweisung kann
zu schweren Verletzungen oder Schaden am Gerat fiihren.

WARNUNG
Diese Warnhinweise miissen eingehalten werden, um mdgliche Verletzungen
des Benutzers zu verhindern.

ACHTUNG
Diese Hinweise mlssen eingehalten werden, um magliche Beschadigungen am
Gerat zu verhindern.

HINWEIS
Diese Hinweise geben lhnen nitzliche Zusatzinformationen zur Installation oder
zum Betrieb.

>

Angabe der Schutzart gegen Fremdkdrper und Wasser gemaf IEC 60529.

IP21

Dieses Produkt unterliegt der Europaischen Richtlinie 2012/19/EU uber Elektro-
und Elektronik-Altgerate und ist entsprechend gekennzeichnet.
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Recyclingsymbole/Codes: Diese dienen dazu, (iber das Material und seine
sachgerechte Verwendung sowie Wiederverwertung zu informieren.

Ein / Aus

1/0

Artikelnummer

. ; Wechselspannung / Wechselstrom
Seriennummer des Gerates |

LOT LOT-Nummer
Eindeutige
UDI Gerateidentifikation O] schuassen
El Typenbezeichnung M D Medizinprodukt
Angabe des ]
[EC| REP|  Bevoliméchtigten EU- R Geréiteklassifikation: Typ BF
Reprasentanten
Hersteller Einzelner Patient, Mehrfachnutzung
(nur fur Komponenten)

Herstellungsdatum Luffeuchtigkeitsbereich

Importeur Umgebungsdruckbegrenzung
Dieses Gerat ist nach
EU-Richtlinien zertifiziert
und mit dem CE-Zeichen
(Konformitatszeichen)
versehen. Die Vorgaben der
MDR (EU) 2017/745 sind
erfullt.
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GB Instruction Manual
Inhaler IN 510 / IN 520

Device and controls / Scope of supply
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+ 1 medisana inhaler IN 510/IN 520 (@ position of the air filter, ® holder for the
nebuliser set, ® connector for the air tube, @ On/Off switch)

* 1 Instruction manual

+ Applied parts: @ nosepiece, @ air tube (IN 520: two air tubes), @ nebuliser,
@a atomiser head (@ assembling the nebuliser set), ® mouthpiece, © adult
face mask, @a child face mask, @b (IN 520: infant face mask), @ air filter
(replacement on position @), storage bag, (® IN 520: nasal shower)

Please check first of all that the device is complete and is not damaged in any

way. In case of doubt, do not use it and contact your supplier or your service

centre.

If you notice any transport damage during unpacking, please contact your
supplier without delay.

oy
T

A

Technical Specifications

medisana Inhaler IN 510 (art. 54547)

resp. medisana Inhaler IN 520 (Art. 54548)
[Type GCE847]

230V~ 50Hz

average 0.35 ml/minute

Aerosol output 0.11 ml

mance according to Aerosol output rate 0.07 ml/minute

EN ISO 27427:2019, Percentage of fill volume emitted per minute: 3.5 %
based on an adult ventila-| Residual volume: 1.68 ml

tory pattern with Sodium | Particle size (MMAD): 3.07 pm

Fluoride (NaF): GSD (Geometric Standard Deviation): 2.03
RF (respirable fraction <5 pm): 75 %

Large particle range (>5 pm): 25 %
Medium size particle range (2 bis 5 um): 47.8 %
Small particle range (<2 pm): 27.2 %

2.2 bar

<58 dBA (1 m)

min. 2 ml, max. 8 ml

30 minutes On / 30 minutes Off

1000 hours

10 to 40 °C / 50 to 104 °F

10 to 95 % relative humidity

Air pressure: 700 hPa to 1060 hPa

-25t0 +70 °C/-13 to +158 °F

10 to 95 % relative humidity

Air pressure: 700 hPa to 1060 hPa

approx. 18 x 14 x 9.4 cm

The packaging can be reused or recycled. Please dispose
properly of any packaging material no longer required.

WARNING
Please ensure that the polythene packing is kept away from
the reach of children! Risk of suffocation!

Name and model:

Power supply:
Nebulizing quantity:
Aerosol perfor-

Max. pressure:

Max. noise level:
Nebuliser fill quantity:
Operating limits:
Expected service life:
Operating conditions:

Storage and transporta-
tion conditions:

Dimensions (LxWxH):

Weight: approx. 1450 g

Length of power cable: approx. 180 cm

IP Class P21

Article number: 54547 (IN 510) / 54548 (IN 520)
EAN number: 4015588 54547 4 | 4015588 54548 1

C€0123

54547 IN 510_54548 IN 520 20-Aug-2024 Ver. 2.2

GB IMPORTANT INFORMATION!

KEEP IN A SAFE PLACE!

Please read this instruction manual care-
fully, in particular the safety instructions,
before using the device. Keep the instruc-
tion manual in a safe place for later refer-
ence.

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

the device.
A A

» Use the device only as described in this manual and therefore as an aerosoltherapy sys-
tem, following the indications of your doctor. Any use different from the intended one is to
be considered improper and hence dangerous; the manufacturer cannot be held liable for
any damage caused by improper, incorrect and/or unreasonable use, or if the equipment
is connected to electrical installations which do not comply with current safety regulations.

* Keep the user manual for future reference.

» Do not operate the unit in presence of any anaesthetic mixture inflammable with oxygen
or nitrogen protoxide.

» The correct functioning of the equipment can be affected by electromagnetic interferences
which exceed the limits indicated by the European standards in force. In case this device
interferes with other electrical devices, move it and plug it to a different power socket.

* In case of failure and malfunction, read the chapter “Troubleshooting” in the instruction
manual. Do not handle or open the compressor housing.

» For repair operations address only to a technical service centre authorized by the manu-
facturer and require the use of original spare parts. The non-observation of the above
mentioned indications can compromise the device safety.

« Comply with the safety regulations concerning the electrical devices and in particular:

— use only original components.

— never submerge the unit in water.

— never wet the device, it is not protected against water penetration.

— never touch the unit with wet or moist hands.

— do not leave the unit exposed to the weather elements.

— place the unit on a stable and horizontal surface during its operation.

— the use of this device by children and disabled requires always the close supervision by
an adult with full mental faculties.

— do not pull the power cord or the device itself to unplug it from the power socket.

— the power plug is the separation element from the grid power; keep the plug accessible
when the device is in use.

« Before plugging in the device, make sure that the electrical rating, shown on the rating
plate on the bottom of the unit, corresponds to the mains rating.

» In case the power plug provided with the device does not fit your wall socket, address to
qualified personnel for the replacement of the plug with a suitable one. In general, the use
of adapters, simple or multiple, and/or extension cables is not recommended. If their use
is indispensable, it is necessary to use types complying with safety regulations, paying
however attention that they do not exceed the maximum power limits, indicated on adapt-
ers and extension cables.

» Do not leave the unit plugged in when not in use; unplug the device from the wall socket
when it is not operated.

« The installation must be carried out according to the instructions of the manufacturer. An
improper installation can cause damage to persons, animals or things, for which the manu-
facturer cannot be held responsible.

« The power cord cannot be replaced by the user. In case of damage, address to a technical
service center authorized by the manufacturer for its replacement.

» The power supply cord should always be fully unwound in order to prevent dangerous
overheating.

» Before performing any maintenance or cleaning operation, turn off the device and discon-
nect the plug from the main supply.

« Some parts of the unit are so small that they may be swallowed by children; keep the
equipment out of children’s reach.

If you decide not to use the device any longer, you have to dispose of it according to the

current regulations.

* Make sure to:

— use this device only with medicines prescribed by your doctor.

— make the treatment using only the part recommended by your doctor depending on the
pathology.

— use the nosepiece only if expressly indicated by your doctor and paying attention to
NEVER introduce the bifurcations in the nose, but only bringing them as close as pos-
sible.

» Check in the medicine package leaflet for possible contraindications for use with common
aerosoltherapy systems.

» To avoid strangulation and entanglement, keep cables and air tubes out of reach of young
children.

» Do not position the equipment so that it is difficult to operate the disconnection device.

» Applied parts are single patient reuse. Device is multi-patient reuse.

» Nebulizing system is not suitable for use in anaesthetic breathing system or a ventilator
breathing system. The patient cannot undergo MRI scan while using this device.

» This device is designed to nebulize solution and suspension liquids.

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

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

» The use of this device is not a replacement for visiting the doctor. In case of no health
improvement after treatment consult again your doctor.

Reference to standards

Aerosol characteristics in accordance with regulation EN ISO 27427.

Standards applied:

+ EN 60601-1 (Medical electrical equipment, part 1: General requirements for basic safety
and essential performance)

« EN 60601-1-2 (Collateral Standard: Electromagnetic disturbances — Requirements and
tests)

» The device is a Class lla medical device.

Y This device meets the requirements of the European Regulation on Medi-
R cal Devices EU MDR 2017/745.
Nebuliser, mouthpiece, masks and nosepiece are type BF applied parts.

Intended Use

The IN 510 resp. IN 520 is an aerosoltherapy system suitable for domestic use. The device
is designed for the production of compressed air to operate a small volume nebuliser for the
production of medical aerosol for lung respiratory disorders.

Patient population:
The device is intended for use with children from 2 years old, adolescent and adult patients.

Intended users:
The user is an adult person without specific knowledge or professional ability. The patient is
the intended operator except in case of children and patients that requires special assistance.

Indications:
Lung acute or chronic disorders or diseases of the respiratory disorders organs, or inflamma-
tion of the upper respiratory system.

Contraindications:

The device is not indicated to be used with quick-relief medications during a life-threatening
asthma attack.

No contraindications exist to the administration of aerosols by inhalation. Contraindications
related to the medicine used must be checked on the medicine package leaflet. Consult your
physician in case of doubts.

Preparing the Device
Before using the device, carry out the cleaning operations as described in the chapter “Clean-
ing and Disinfection”.

Application

+ Assembling the nebuliser set @. Make sure that all parts are complete.

» Fill the nebuliser with the inhalation solution prescribed by your doctor. Ensure that the
maximum level is not exceeded.

+ Connect the nebuliser @ via the air tube @ to the connector ® on the compressor and plug
the power cable into the electrical outlet (230V 50 Hz AC).

+ To start treatment, turn the On/Off button @ to the “I” position.

— The mouthpiece guarantees better delivery of the medicine into the lungs.

— Choose between the adult @, child face mask @a or infant mask ®b (®b : only IN 520),
and make sure that the mask fully covers the mouth and nose area.

— Use all applied parts including the nose piece ® as prescribed by your doctor.

»  Whilst inhaling, sit upright and in a relaxed position at a table (not in an armchair), so as not
to compress the airways and therefore not impair the effectiveness of the treatment. Do not
lie down whilst inhaling. Stop the inhalation if you feel unwell.

« After you have finished inhaling for the amount of time recommended by your doctor,
switch the On/Off switch @ to the “O” position, in order to switch off the device and remove
the plug from the electrical outlet.

» Empty the remaining inhalation solution from the nebuliser and clean the device as set out
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.

Use of the nasal shower ® (only IN 520)

* 1. Remove cover: Turn the cover 90 ° (anticlockwise)

» 2. Fill container with isotonic solution (adhere to manufacturer’s instructions!)

» 3. Screw cover back on (clockwise).

+ 4. Connect the nasal shower to the tube @. The other end of the tube should already be
connected to the main device at position ©.

« 5. Place the nose piece onto the nostril and breath through the nose.

+ 6. Switch the nebuliser on (@) and guide your finger over the small opening on the lower
part of the nasal shower to begin with the treatment.

n WARNING

Do not use with drugs, balsamic oils and/or other medical substances.
Do not use with ultrasonic nebulisers.

7 During use, you should breathe in

3 ‘ and out slowly through the nose

e and tilt your head slightly to the op-

. posite side of the affected nostril, so

that the salt spray can flow deep into

your nostril. You can pause or stop

the wash by removing your finger
from the opening.

3
¢

Empty the remaining isotonic solu-
tion from the nasal shower after the
treatment and clean the device as
set out in the chapter “Cleaning and
disinfection”.
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Cleaning and Disinfection

ﬂ WARNING

gy

Before the first use and after each treatment: Carefully follow the cleaning
and disinfection instructions of the applied parts, as they are very impor-
tant for the device performances and the therapy success.

Use original parts only.

The applied parts cannot be cleaned and disinfected by any automated
method.

Do not boil nor autoclave the masks.

Limitations

The nebuliser @ must be replaced after a long period of inactivity, especially if it shows de-
formations or breakings, or when the atomiser head @a is obstructed by dry medicine, dust,
etc. We recommend replacing the nebuliser after a period between 6 months and 1 year,
depending on the usage. The maximum times of cleaning and disinfection of the nebuliser are
360 times. We recommend replacing the nasal shower once a year. The maximum times of
cleaning and disinfection of the nasal shower, the mask, the nosepiece and the mouthpiece
are 360 times.

Preparation before cleaning

+ Detach the air tube @ from the nebuliser @.

+ Detach the mouthpiece @ resp. nosepiece © resp. mask @/@a/@®b from the nebuliser @.
Make sure that all residual volume is removed from the nebuliser.
Disassemble the nebuliser by turning counterclockwise the top and remove the medicine
conduction cone.

+ In case nasal shower ® has been used: Detach the nasal shower ® from the air tube @
and disassemble the nasal shower.

Note: To avoid microbial growth and residual drug drying, clean and disinfect the applied parts

immediately after each use.

Cleaning

+ Briefly rinse all parts in running tap water for at least 10 seconds beforehand.

» Mix little dish detergent and warm tap water (i.e. dish washing liquid for hand washing in
aratio of 2 mlon 1 L) in a clean container. (We recommend the dish washing liquid of the
brand Fairy, as it has been successfully tested with this mixing ratio.)

» Immerse the components of disassembled nebuliser, the disassembled nasal shower (if
it was used), the mask, the mouthpiece and the nosepiece into the mixed water for about
5 minutes. Scrub all the surface of all the components with clean and small brush for at
least 8 times.

» Afterwards, rinse all parts thoroughly in running tap water for at least 30 seconds, to fully
remove any dish washing liquid residue.

Disinfection

» After cleaning, disinfect all disassembled parts. (Only parts that have been cleaned can be
disinfected effectively).

» Boil the disassembled nebuliser, the disassembled nasal shower (if it was used), the
mouthpiece and the nosepiece for 5 minutes in boiling tap water.

* Immerse the mask in a 2% sodium hypochlorite (NaOCI) solution for 15 minutes, (i.e. a
solution made from the disinfecting agent Amuchina® or a 2% sodium hypochlorite solution
mixed by your pharmacist). Afterwards, immerse the mask with sterile water for 3 minutes,
then rinse all the surface of the mask with clean sterile water twice, to fully remove any
possible residue of the disinfectant solution.

Drying

» Let all parts dry completely before reassembling and reuse to avoid risk of germ grow.

* Reassemble all the components and connect nebuliser and nasal shower (if it was used)
to the air-outlet, switch the device on and let it work for 10-15 minutes.

» Care needs to be taken not to contaminate the parts after they have been cleaned and dis-
infected. Contamination can be avoided by good hand washing and not touching the inside
sections of the device when laying them out to dry or when reassembling.

Inspection

Inspect all product components after each cleaning and disinfection. Replace any broken,
misshaped or seriously discolored parts.

Packaging

Pack dry parts in a clean and sealed container when not in use. Do NOT pack wet or damp
parts.

Storage

For the storage conditions, refer to chapter “Technical Specifications”.

Note: Re-clean and re-disinfect the parts before next use if they have been stored for more
than one day.

Transport

After cleaning and disinfection, always transport the parts with clean and sealed container.
Contamination can be avoided by good hand washing and not touching the inside sections of
any parts when you take out and re-assemble the parts for use.

Replacement of the air filter

Under normal conditions of use, the air filter @ must be replaced approximately after 200
working hours or after every year. We recommend to periodically check the air filter (after 10 —
12 treatments), and if the filter shows a grey or brown colour or is wet, replace it. Remove the
air filter and replace it with a new one (at position @). Do not try to clean the filter for reusing
it. The air filter shall not be serviced or maintained while being in use with a patient. Only use
original filters! Do not use the device without filter!

The instructions provided above have been validated by the manufacturer of
i the medical device as being capable of preparing a medical device for reuse.

It remains the responsibility of the processor to ensure that the processing, as
actually performed using equipment, materials and personnel in the processing
facility, achieves the desired result. This requires verification and/or validation
and routine monitoring of the process.

Troubleshooting

The device cannot be switched on

» Make sure that the power cable is correctly plugged into the electrical output.

+ Make sure that the On/Off switch @ is in the “I” position.

» Make sure that the device has been operated within the operating period specified in these
instructions (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, re-
place it with a new one.

+ Make sure that the nebuliser @ is completely assembled and the coloured atomiser head
@a has been correctly positioned and is not blocked.

* Make sure that the required inhalation solution has been poured in.

Maintenance and Repairs

+ If the equipment does not resume correctly, please contact Customer Service.

* In case of failure, contact qualified personnel authorised by medisana. Never open the
device. The device has no user-serviceable parts in it, nor does it need any internal main-
tenance or lubrication.

Please report any serious incident that has occurred in relation to the device —in-

i jury or adverse event — to the local competent authority and to the Manufacturer
or to the European Authorised Representative (EC REP).

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

contacts/

Disposal — Waste Electrical and Electronic Equipment (WEEE)
This product is subject to European Directive 2012/19/EU on waste electrical and
electronic equipment and is marked accordingly. Never dispose of electronic
devices with household waste. Please seek out information about the local
regulations with regard to the correct disposal of electrical and electronic products.
Correct disposal helps to protect the environment and human health.
I All users are obliged to hand in all electrical or electronic devices, regardless
of whether or not they contain toxic substances, at a municipal or commercial
collection point so that they can be disposed of in an environmentally acceptable manner.
Consult your local authority or your supplier for information about disposal.
Device: These parts consist mainly of plastic and electronic components. All comply with
RoHS und REACH and can be safely disposed of in accordance with local regulations.
Applied parts (nebuliser, nosepiece, mouthpiece, masks) ©/0/@/@a/0/0/Da/Ob/P/®:
These parts consist of plastic and comply with RoHS und REACH. Before disposal, all these
parts should be cleaned (according to the instructions in section “Cleaning”) and then disin-
fected by boiling for 5 minutes.

Warranty and repair terms

Your statutory warranty rights are not restricted by our guarantee below. Please contact your
dealer or the service centre in case of a claim under the warranty. If you have to return the unit,
please enclose a copy of your receipt and state what the defect is.

The following warranty terms apply:

1. The warranty period for medisana products is three years from date of purchase. In case
of a warranty claim, the date of purchase has to be proven by means of the sales receipt
or invoice.

2. Defects in material or workmanship will be removed free of charge within the warranty
period.

3. Repairs under warranty do not extend the warranty period either for the unit or for the re-
placement parts.

4. The following is excluded under the warranty:

a. All damage which has arisen due to improper treatment, e.g. non-observance of the
user instructions.

b. All damage which is due to repairs or tampering by the customer or unauthorised third
parties.

c. Damage which has arisen during transport from the manufacturer to the consumer or
during transport to the service centre.

d. Applied parts which are subject to normal wear and tear.

5. Liability for direct or indirect consequential losses caused by the unit are excluded even if
the damage to the unit is accepted as a warranty claim.

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

Donawa, Lifescience

Piazza Albania, 10

00153 Rome / Italy
https://www.donawa.com/wli/main/contatti.index

medisana GmbH,
Carl-Schurz-Str. 2, 41460 NEUSS, GERMANY

Information about service can be found here: https://www.medisana.com/servicepartners
In accordance with our policy of continual product improvement, we reserve the
right to make technical and optical changes without notice.

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

Explanation of Symbols

This instruction manual belongs to this device. The instruction manual in-
cludes important information on the initial start-up and handling. Read this
instruction manual completely. Failure to follow these instructions may re-
sult in serious injury or damage to the device.

WARNING

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

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

NOTE
These instructions provide you with useful additional information regarding
installation or operation.

>

Information about protection type against foreign objects and against
harmful effects due to the ingress of water.

IP21

Disposal only according to the “WEEE” Waste Electrical and Electronic
Equipment EC Directive.

I
o [Ny Recycling symbols/codes:
%<9 These are used to provide information about the material and its proper
° use and recycling.

A

PAP “ﬁ

. 1/0 On / Off
REF Reference/ Article Number
SN Serial Number ~ Alternating voltage /

Alternating Current

LOT number

Unique Device Identifier Protection Class Il

Type Number Medical Device

Applied part — Type BF degree of
protection against electric shock
(leakage current)

Authorised Representative

SHE

Single patient multiple use (for

Manufacturer applied parts only)

\ g

Date of manufacture Humidity range

Importer Ambient pressure limitation

& 5 LEEEE

Device complies with
European Regulation
on Medical Device
EU MDR 2017/745.
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+ 1 medisana Inhalator IN 510/IN 520 (@ Positie van het luchtfilter, @ Houder
voor de vernevelaarset, ® Aansluiting voor de luchtslang, @ Aan/Uit-schake-
laar)

* 1 gebruiksaanwijzing

+ Componenten: ® Neusstuk, @ Luchtslang (IN 520: twee luchtslangen), @
Vernevelaar, @a verstuiverkop (@ monteren van de vernevelaarset), ® Mond-
stuk, @ Masker voor volwassenen, @a masker voor kinderen, ®b (IN 520:
masker voor peuters), @ luchtfilter (vervangen aan positie 1), bewaarzak,
(® IN 520: neusdouche)

Controleer eerst of het apparaat compleet en onbeschadigd is. Gebruik het

apparaat bij twijfel niet en neem contact op met de servicedienst.

Wanneer u bij het uitpakken transportschade ontdekt, dient u onmiddellijk

contact op te nemen met uw verkoper.

L2 De verpakkingen kunnen worden hergebruikt of worden
'. " gerecycled. Gooi verpakkingsmateriaal dat u niet meer gebruikt

gescheiden weg.

Technische gegevens

medisana inhalator IN 510 (art. 54547)

resp. medisana inhalator IN 520 (art. 54548)
[Type GCE847]

230V~ 50Hz

gemiddeld 0,35 ml/minuut

Aerosolafgifte 0,11 ml

Aerosolafgiftesnelheid 0,07 ml/minuut
Percentage van afgegeven volume per minuut: 3,5%
Restvolume: 1,68 ml

Grootte van de deelties (MMAD): 3,07 ym

GSD (geometrische standaarddeviatie): 2,03
RF (respirabele fractie <5 pym): 75%

Fractie grote deeltjes (>5 pym): 25%

Fractie middelgrote deeltjes (2 tot 5 ym): 47,8%
Fractie kleine deeltjes (<2 ym): 27,2%

2,2 bar

<58 dBA (1 m)

min. 2 ml, max. 8 ml

WAARSCHUWING
Houd verpakkingsfolie uit handen van kinderen!
Gevaar voor verstikking!

Naam en model:

Voeding:
Vernevelhoeveelheid:

Aerosolafgifte volgens
EN ISO 27427: 2019,
gebaseerd op een
toepassing van natri-
umfluoride (NAF) voor
volwassenen:

Max. druk:
Max. geluidsniveau:
Vulhoeveelheid verne-

velaar:
Gebruiksduur: 30 minuten aan / 30 minuten uit
Levensduur: 1000 uur

10 tot 40 °C / 50 tot 104 °F

10 tot 95% relatieve luchtvochtigheid
Luchtdruk: 700 hPa tot 1060 hPa
-25tot +70 °C / -13 tot +158 °F

10 tot 95% relatieve luchtvochtigheid
Luchtdruk: 700 hPa tot 1060 hPa

ca. 18 x 14 x 9,4 cm

Gebruiksvoorwaarden:

Opslag- en transport-
voorwaarden:

Afmetingen (Ixbxh):

Gewicht: ca. 1450 g
Lengte van de stroom- |ca. 180 cm
kabel:

IP-klasse IP 21

NL BELANGRIJKE AANWIJZINGEN!

BEWAAR DEZE
GEBRUIKSAANWIJZING!

Lees de gebruiksaanwijzing en met name
de veiligheidsinstructies zorgvuldig door
voor u het apparaat gaat gebruiken en be-
waar de gebruiksaanwijzing. Geef deze
gebruiksaanwijzing ook altijd mee als u
het apparaat aan iemand anders geeft.

A AL

» Dit apparaat mag alleen worden gebruikt voor het in deze handleiding beschreven doel,
d.w.z. alleen als een apparaat voor aerosoltherapie. Elk ander gebruik dan het bedoelde
gebruik is onjuist en daarom gevaarlijk voor de gezondheid van de gebruiker. De fabrikant
is niet aansprakelijk voor schade als gevolg van onjuist, verkeerd of onverstandig gebruik,
of als het apparaat is aangesloten op elektrische installaties die niet voldoen aan de gel-
dende veiligheidsvoorschriften.

» Bewaar deze instructies voor toekomstig gebruik.

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

» De correcte werking van het apparaat kan worden verstoord door elektromagnetische in-
terferentie als deze de in de EU geldende limieten overschrijdt. Als er storing optreedt in
verband met andere elektrische apparaten, verplaats het apparaat dan naar een andere
locatie en sluit het aan op een ander stopcontact.

» Lees bij storingen het hoofdstuk ‘Problemen oplossen’ in deze gebruiksaanwijzing. Open
de compressorbehuizing niet! Probeer het apparaat niet zelf te repareren!

» Reparaties mogen alleen worden uitgevoerd door gekwalificeerd technisch personeel dat
is geautoriseerd door de fabrikant en er mogen alleen originele reserveonderdelen worden
gebruikt. Het niet in acht nemen van deze instructies kan een veilig gebruik van het appa-
raat nadelig beinvioeden.

» Neem altijd de veiligheidsvoorschriften in acht bij het omgaan met elektrische apparaten,
met name:

— Gebruik uitsluitend originele componenten.

— Dompel het apparaat nooit onder in water.

— Laat het apparaat niet nat worden, het is niet beschermd tegen binnendringend water.

— Raak het apparaat niet met vochtige of natte handen aan.

— Stel het apparaat niet bloot aan atmosferische invioeden.

— Plaats het apparaat voor gebruik op een stevige, horizontale ondergrond.

— Het apparaat mag door kinderen of mensen met beperkte vermogens alleen worden
gebruikt onder toezicht van een volwassene met volledige mentale vermogens.

— Trek niet aan de oplaadkabel of aan het apparaat om de stroomvoorziening uit te scha-
kelen.

— Let er bij de positionering van het apparaat op dat het gemakkelijk van het stroomnet
kan worden losgekoppeld.

« Controleer voor u het apparaat laadt of de elektrische gegevens op het typeplaatje van het
apparaat overeenkomen met die van het elektriciteitsnet.

» Voor het geval dat de laadkabel van het apparaat niet in het stopcontact past, neemt u con-
tact op met het vakpersoneel om dit te vervangen. Over het algemeen wordt het gebruik
van adapters en verlengsnoeren afgeraden. Wanneer u ze toch moet gebruiken, moeten
ze overeenkomen met de veiligheidsvoorschriften. Daarbij moeten echter steeds de toe-
gestane grenswaarden die op de adapters en verlengsnoeren zijn aangegeven worden
gerespecteerd.

» Trek na gebruik de stekker uit het stopcontact. Laat het apparaat niet in het stopcontact
zitten als het niet wordt gebruikt.

» De installatie moet overeenkomstig de instructies van de fabrikant gebeuren. Een foutieve
installatie kan schade aan personen, dieren en voorwerpen veroorzaken waarvoor de fa-
brikant niet aansprakelijk kan worden gesteld.

» Vervang het laadsnoer van dit apparaat niet. Het vervangen van een onderdeel mag alleen
door geautoriseerd vakpersoneel worden uitgevoerd.

» De stroomkabel moet altijd volledig zijn uitgerold om de gevaarlijke situatie te voorkomen
dat hij te heet wordt.

» Voor elke reiniging of elk soort onderhoud moet het apparaat uitgeschakeld zijn en de
stroomkabel worden uitgetrokken.

» Zorg ervoor dat kinderen het apparaat niet zonder toezicht gebruiken; sommige onderde-
len zijn zo klein dat ze kunnen worden ingeslikt.

» Als u het apparaat niet meer wilt gebruiken, verwijdert u het conform de in uw land gelden-
de bepalingen.

* Letop:

— Gebruik alleen het geneesmiddel dat door uw arts is voorgeschreven.

— Volg de voorschriften van uw arts op met betrekking tot dosering, duur en frequentie
van de therapie.

— Gebruik het neusstuk alleen als dit uitdrukkelijk door uw arts is voorgeschreven. Zorg
dat de splitsing NOOIT in de neus worden ingebracht maar alleen zo dicht mogelijk voor
de neus worden gehouden.

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

» Let op het wurgrisico bij kabels. Houd de stroomkabel en luchtslangen buiten het bereik
van kleine kinderen.

* Plaats het apparaat niet zodanig dat het moeilijk is om bij de bedieningselementen te
komen.

» Om hygiénische redenen mogen alle componenten slechts door één patiént worden ge-
bruikt. Het basisapparaat kan door meerdere personen worden gebruikt.

» De vernevelaar is niet geschikt in combinatie met anesthesie- of beademingsapparatuur.
Een MRI-scan is niet mogelijk tijdens het gebruik van dit apparaat.

» Het apparaat is bedoeld voor het vernevelen van suspensievloeistoffen.

» Gebruik het apparaat niet als u schade of iets ongewoons aan het apparaat opmerkt.

» Het apparaat bestaat uit kwetsbare onderdelen en moet met zorg worden behandeld.
Houd rekening met de gebruiks- en bewaarvoorschriften zoals beschreven in de ‘Techni-
sche gegevens’.

» Het gebruik van dit apparaat vervangt geen bezoek bij de arts. Als er na gebruik geen ver-
betering van uw gezondheid optreedt, overleg dan (opnieuw) met uw arts.

* Het apparaat wordt gevoed door een batterij, maar kan ook op het lichtnet worden aan-
gesloten.

Verwijzing naar normen

De aerosolkenmerken voldoen aan de EN ISO 27427-richtlijn.

Toegepaste normen:

+ EN60601-1 (Medische elektrische toestellen, deel 1: Algemene bepalingen met betrekking
tot veiligheid met inbegrip van essenti€le prestaties:

+ EN 60601-1-2 (Secundaire norm: Elektromagnetische compatibiliteit — Eisen en beproe-
vingen)

* Het apparaat is een medisch hulpmiddel van de klasse lla.

Artikelnummer:
EAN-nummer:

54547 (IN 510) resp. 54548 (IN 520)
4015588 54547 4 resp. 4015588 54548 1

C€0123

54547 IN 510_54548 IN 520 20-Aug-2024 Ver. 2.2

Y Dit apparaat voldoet aan de vereisten van de verordening voor medische
ﬂ hulpmiddelen EU MDR 2017/745.
De vernevelaar, het mondstuk, de maskers en het neusstuk zijn componenten
van type BF.

Beoogd gebruik

Bij de IN 510 resp. IN 520 gaat het om een aerosoltherapieapparaat voor thuisgebruik. Het
apparaat is bedoeld voor het vernevelen van vloeistoffen en vioeibare medicijnen (aerosolen)
en voor de behandeling van de bovenste en onderste luchtwegen.

Gebruikersgroep
Het apparaat is geschikt voor gebruik bij kinderen vanaf 2 jaar, tieners en volwassenen.

Doelgroep:

De gebruiker van het apparaat is een volwassene zonder gespecialiseerde kennis of profes-
sionele vaardigheden. De patiént is meestal ook de gebruiker, behalve als het kinderen of
patiénten betreft die speciale hulp nodig hebben.

Indicaties:
Chronische of acute aandoeningen of functiestoornissen van de longen of luchtwegen of ont-
steking van de bovenste luchtwegen.

Contra-indicaties:

Het apparaat mag niet gebruikt worden met medicijnen die bedoeld zijn om snel verlichting te
geven bij een levensbedreigende astma-aanval.

Er zijn geen contra-indicaties met betrekking tot het inademen van aerosolen. De contra-in-
dicaties met betrekking tot de gebruikte medicijnen die in de bijsluiter worden beschreven,
moeten echter in acht worden genomen. Raadpleeg bij twijfel uw arts voordat u het apparaat
gaat gebruiken.

Toestel voorbereiden
Voor het eerste gebruik adviseren we alle componenten - zoals in het hoofdstuk ,Reiniging en
desinfectie” beschreven - te reinigen.

Gebruik

+ Monteren van de vernevelaarset @. Let erop dat alle onderdelen volledig zijn.

* Vul de vernevelaar met de door uw arts voorgeschreven inhalatieoplossing. Verzeker dat
het maximum niveau niet overschreden wordt.

+ Verbind de vernevelaar @ via de luchtslang @ met de aansluiting ® op de compressor en
steek het netsnoer in het stopcontact (230V 50 Hz AC).

+  Om de behandeling te starten, stelt u de Aan/Uit-schakelaar @ op positie «I».

— Het mondstuk garandeert een beter transport van het medicijn naar de longen.

— Selecteer tussen masker voor volwassenen @ en kinderen @a/b en verzeker dat het
masker de mond en neus volledig omsluit (®b : alleen IN 520).

— Gebruik alle toebehoren inclusief het neusstuk @ zoals door uw arts voorgeschreven.

« Zit tijdens het inhaleren recht en ontspannen aan een tafel (niet in een zetel) om de lucht-
wegen niet samen te drukken en zo de werkzaamheid van de behandeling niet negatief te
beinvioeden. Ga tijdens de inhalatie niet liggen. Stop de inhalatie als u zich onwel voelt.

* Nadat u de door uw arts aanbevolen inhalatietijd beéindigd hebt, schakelt u de schakelaar
Aan/Uit @ op de positie «O» om het apparaat uit te schakelen en trekt u de stekker uit het
stopcontact.

» Ledig de resterende inhalatieoplossing uit de vernevelaar en reinig het apparaat zoals in
het hoofdstuk ‘Reiniging en desinfectie’ beschreven.

» Dit apparaat werd voor de werking in modus 30 min. Aan / 30 min. Uit ontwikkeld. Schakel
het apparaat na 30 minuten uit en wacht nog eens 30 minuten alvorens u de behandeling
voortzet.

» Het apparaat vereist geen kalibratie. Een wijziging van het toestel is niet toegestaan.

Toepassing neusdouche ® (alleen IN 520)

» 1. Afdekking verwijderen: Daarbij de afdekking 90° draaien (naar rechts)

» 2. Reservoir met spoeloplossing vullen (fabrikantsinstructies in acht nemen!)

» 3. Afdekking er weer opschroeven (naar links).

4. Verbind de neusdouche met de slang @. Het andere uiteinde van de slang moet reeds
met het hoofdtoestel op positie ® verbonden zijn.

» 5. Plaats het neusstuk op het neusgat en adem in door de neus.

+ 6. Schakel de inhalator in (@) en breng uw vinger over de kleine opening op het onderste
deel van de neusdouche om met de behandeling te starten.

ﬂ WAARSCHUWING

Mag niet worden gebruikt met drugs, verdovende middelen, balsemolie of
andere medicinale stoffen.
Mag niet worden gebruikt met ultrasone vernevelaars.

door de neus in- en uitademen en
het hoofd lichtjes naar de tegenover-
liggende zijde van het betreffende
neusgat draaien, zodat de zoutnevel
diep in uw neusgat kan stromen. U
kunt de spoeling pauzeren of stop-
pen door uw vinger van de opening
te nemen.
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Ledig na de behandeling de reste-
rende spoeloplossing uit de verneve-
laar en reinig het apparaat zoals in
het hoofdstuk ‘Reiniging en desinfec-
tie* beschreven.
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Reinigen en desinfecteren

n WAARSCHUWING

gy

Voor het eerste gebruik en na elke behandeling moeten alle componenten
zorgvuldig worden gereinigd en gedesinfecteerd. Het is voor de werking
van het apparaat en het succes van de behandeling heel belangrijk dat ze
in goede staat verkeren.

Gebruik uitsluitend originele onderdelen.

Er is geen geautomatiseerde methode om de componenten te reinigen en
te desinfecteren. De maskers mogen niet worden uitgekookt of geautocla-
veerd.

Grenswaarden

Vervang de vernevelaar @ nadat deze langere tijd niet is gebruikt, als er vervormingen of
scheuren te zien zijn of als de verstuiverkop @a verstopt is als gevolg van een ingedroogd
medicijn, stof, etc. Wij adviseren om de vernevelaar afhankelijk van het gebruik na 6 tot 12
maanden te vervangen. Het maximale aantal reinigings- en desinfectieprocedures voor de
vernevelaar is 360. Het maximale aantal reinigings- en desinfectieprocedures voor het mas-
ker, het mondstuk en de neusadapter is 360.

Voorbereiding

+ Verwijder de luchtslang @ van de vernevelaar @.

+ Verwijder masker ©@/@a/®b resp. mondstuk ® resp. neusstuk © van de vernevelaar @.

» Zorg ervoor dat er geen resten in de vernevelaar achterblijven.

» Haal de vernevelaar uit elkaar door de kap tegen de wijzers van de klok in te draaien en
de verstuiverkop te verwijderen.

+ Als de neusdouche ® is gebruikt: verwijder de neusdouche ® van de luchtslang @ en haal
de neusdouche uit elkaar.

Let op: Om te voorkomen dat microben gaan groeien of dat medicijnresten indrogen, moet u

de componenten onmiddellijk na elk gebruik reinigen en desinfecteren.

Reinigen

* Was alle onderdelen minimaal 10 seconden onder stromend water.

* Meng een beetje afwasmiddel en warm kraanwater in een schoon bakje (bijv. 2 ml afwas-
middel — voor de handafwas — op 1 liter water. Het afwasmiddel van het merk Fairywordt
aanbevolen omdat het met succes is getest in deze mengverhouding).

» Dompel de afzonderlijke onderdelen, zoals het masker of het mondstuk of de neusadapter
of de neusdouche (indien gebruikt) gedurende 5 minuten in dit mengsel. Borstel alle opper-
vlakken minimaal acht keer met een kleine, schone borstel.

» Spoel vervolgens alle onderdelen grondig af onder stromend water gedurende minstens
30 seconden om alle resten van het afwasmiddel weg te spoelen.

Desinfectie

» Alle onderdelen moeten na het reinigen worden gedesinfecteerd. (Houd er rekening mee
dat alleen gereinigde onderdelen met succes kunnen worden gedesinfecteerd.)

» Leg alle onderdelen van de vernevelaar, inclusief de neusdouche (indien gebruikt), het
mondstuk en neusstuk, gedurende 5 minuten in kokend water.

* Leg het masker 15 minuten in een 2% oplossing van natriumhypochloriet (NaOCI) of een
vergelijkbare koude sterilisatieoplossing die bij de drogist verkrijgbaar is. Dompel het mas-
ker vervolgens 3 minuten onder in steriel water en spoel het maskeroppervliak daarna
tweemaal af met steriel water om alle resten van de sterilisatieoplossing te verwijderen.

Drogen

» Laat alle onderdelen volledig drogen om het risico op kiemvorming te voorkomen. Pas dan
zet u alles weer in elkaar.

» Zet alle onderdelen weer in elkaar en schakel het apparaat in. Laat het apparaat 10-15
minuten in werking.

» Zorg ervoor dat de gereinigde en gedesinfecteerde onderdelen niet opnieuw worden ver-
ontreinigd. Was uw handen zorgvuldig en raak de interne onderdelen van het apparaat niet
aan tijdens het drogen en in elkaar zetten.

Controle

Inspecteer alle onderdelen na elke reiniging en desinfectie. Vervang defecte, vervormde of
sterk verkleurde onderdelen.

Opbergen

Berg de droge onderdelen op in een schone, gesloten bak of doos tot het volgende gebruik.
Berg de onderdelen niet op als ze vochtig of nat zijn!

Bewaren

Houd rekening met de bewaarvoorschriften uit het hoofdstuk ‘Technische gegevens’.

Let op: Onderdelen die u langer dan een dag niet hebt gebruikt, moeten voor het volgende
gebruik opnieuw worden gereinigd en gedesinfecteerd.

Vervoer

Vervoer de gereinigde en gedesinfecteerde onderdelen altijd in een schone, gesloten bak. Was
uw handen zorgvuldig en raak de interne onderdelen van het apparaat niet aan wanneer u de onder-
delen uit de bak haalt en in elkaar zet voor het volgende gebruik.

Vervangen van het luchtfilter

Bij normale gebruiksvoorwaarden moet het luchtfilter @ na ongeveer 200 bedrijfsuren of een
jaar worden vervangen. We adviseren om het luchtfilter regelmatig te controleren (10-12 toe-
passingen) en te vervangen als het grijs of bruin verkleurd is of deze vochtig aanvoelt. Verwij-
der het luchtfilter @, vervang deze door een nieuwe. Probeer niet het filter voor hergebruik te
reinigen. Het luchtfilter mag niet worden gerepareerd of onderhouden terwijl hij bij een patiént
wordt gebruikt.

Gebruik alleen originele filters! Gebruik het apparaat niet zonder filter!

De hierboven beschreven procedures zijn gevalideerd door de fabrikant, dat wil
i zeggen dat ze geschikt zijn om het medische hulpmiddel gereed te maken voor

hergebruik. Het is echter de verantwoordelijkheid van de uitvoerende persoon
om ervoor te zorgen dat de daadwerkelijke uitvoering, inclusief de keuze van
hulpmiddelen, tot het gewenste resultaat leidt. Dit vereist een passende regel-
matige inspectie of validatie van de kant van het systeem of de uitvoerende
instantie.

Problemen oplossen

Het apparaat kan niet worden ingeschakeld

» Controleer of het netsnoer goed in het stopcontact zit.

+ Controleer of de aan-/uitschakelaar @ in de stand «I» staat.

» Controleer of het apparaat binnen de in deze handleiding vermelde gebruiksduur is ge-
bruikt (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
hem indien nodig door een nieuw exemplaar.

+ Controleer of de vernevelaar @ volledig gemonteerd is en of de gekleurde verstuiverkop
@a op de juiste wijze is geplaatst en niet verstopt is.

» Zorg ervoor dat de benodigde inhalatieoplossing is bijgevuld.

Onderhoud, reparaties

* Neem contact op met de klantenservice als het apparaat niet meer kan worden gebruikt.

» Neem bij storingen alleen contact op met medisana bevoegd, gekwalificeerd vakperso-
neel. Het apparaat mag nooit worden geopend. Het apparaat bevat geen onderdelen die
door de gebruiker kunnen worden gerepareerd en er is geen onderhoud of smering van

interne componenten vereist.

Meld alle incidenten met betrekking tot dit apparaat — letsel of onvoldoende re-

i sultaten — aan uw bevoegde instantie en aan de fabrikant of de gemachtigde
EU-vertegenwoordiger (EC REP).

Contactadressen zijn te vinden op: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medi-

cal-devices/contacts/

Weggooien
Dit apparaat mag niet bij het huisvuil worden weggegooid. Elke consument is verplicht
om alle elektrische of elektronische apparaten, om het even of ze schadelijke stoffen
bevatten of niet, in te leveren bij een milieustraat of bij een winkel waar een vergelijkbaar
product wordt aangeschaft, zodat ze milieuvriendelijk kunnen worden afgevoerd en
verwerkt.

Apparaat: Deze onderdelen bestaan voornamelijk uit plastic en elektronische componenten.
Alles voldoet aan de RoHS- en REACH-vereisten.

Componenten (vernevelaar, neusadapter, mondstuk, maskers) ©/0/@/@a/0/©/Da/Db/
®/®: Deze onderdelen zijn gemaakt van plastic en voldoen aan de RoHS- en REACH-ver-
eisten. Voordat u ze weggooit, moeten alle onderdelen worden gereinigd (zie het hoofdstuk
‘Reinigen’) en vervolgens 5 minuten in kokend water gelegd worden.

Garantie- en reparatievoorwaarden

Onze hieronder beschreven garantie heeft geen invioed op uw wettelijke rechten. Neem voor

de garantie contact op met uw speciaalzaak of rechtstreeks met de servicedienst. Geef aan

wat het defect is en voeg een kopie van de aankoopbon toe als het apparaat moet worden
opgestuurd. 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 aan-
koopbon 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 vervan-
gen 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 on-
bevoegde derde;

c. transportschades die zijn ontstaan op weg van de fabrikant naar de consument of
tijdens de verzending naar de servicedienst;

d. onderdelen die normale slijtage vertonen.

Een aansprakelijkheid voor directe of indirecte gevolgschade die is veroorzaakt door het

apparaat is ook dan uitgesloten, wanneer de schade aan het apparaat wordt erkend als

garantie.
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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

Donawa, Lifescience

Piazza Albania, 10

00153 Rome / Italy
https://www.donawa.com/wli/main/contatti.index

medisana GmbH,
Carl-Schurz-Str. 2, 41460 NEUSS, Duitsland

@EL

Service-informatie is hier beschikbaar: https://www.medisana.com/servicepartners

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

Legenda

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 ernstige verwondingen of schade aan het apparaat.

WAARSCHUWING

Deze waarschuwingen moeten worden nageleefd om mogelijke letsels
van de gebruiker te verhinderen.

OPGELET
Deze instructies moeten worden nageleefd om mogelijke beschadigingen
aan het product te voorkomen.

TIP
Deze tips geven u nuttige aanvullende informatie over de ingebruikname
of de werking.

>

Aanduiding voor de mate van bescherming tegen vuil en water volgens
IEC 60529.

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

P21
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R Recyclingsymbolen / codes: deze dienen om informatie te geven over het
e fingsymbolen / code _
(T materiaal, het juiste gebruik van het product en de recycling.
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REF Artikelnummer 1/0
SN Serienummer van het ~ Wisselspanning/wisselstroom
apparaat
LOT-nummer
Eenduidige .
apparaatidentificatie Beschermingsklasse Il
Typeaanduiding Medisch hulpmiddel

Vermelding van de
gemachtigde EU-
vertegenwoordiger

Apparaatclassificatie: type BF

SHE

@ELEEEE

Het apparaat is
gecertificeerd conform de
EU-richtlijnen en voorzien
van een CE-markering
(conformiteitsmarkering).
Aan de voorschriften van
MDR (EU) 2017/745 is
voldaan

N
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Temperatuurbereik

. (.= Meerdere keren te gebruiken door 1
Fabrikant 1
X persoon (alleen voor componenten)
Productiedatum Luchtvochtigheidsbereik
>
Importeur @ Omgevingsdrukbegrenzing
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+ 1 medisana Inhalateur IN 510/IN 520 (@ Position du filtre a air, @ Support du
jeu de nébuliseurs, ® Raccord du tuyau d’air, @ Interrupteur Marche/Arrét)

* 1 Mode d’emploi

+ Composants : ® Embout nasal, @ Tuyau d’air (IN 520 : deux tuyaux d’air),
@ Nébuliseur, @ a Téte de nébuliseur (@ Assembler le set de nébuliseurs),
©® Embout buccal, @ Masque facial adulte, ®a masque facial enfant,
@b (IN 520 : masque facial pour les tout-petits), @ Filtre a air (remplacer a la
position 1), sac de rangement, (® IN 520 : douche nasale)

Veuillez d’abord vérifier que I'appareil a bien été livré avec 'ensemble de ses

composants et ne présente aucun dommage. En cas de doute, ne mettez pas

I'appareil en service et contactez votre service aprés-vente.

Si vous constatez lors du déballage des dommages liés au transport, veuillez

contacter immédiatement votre revendeur.

oy
T

A

Caractéristiques techniques

Inhalateur medisana IN 510 (Art. 54547)

ou Inhalateur medisana IN 520 (art. 54548)
[Type GCE847]

Alimentation électrique :| 230 V~ 50 Hz

Débit de nébulisation : | 0,35 ml/minute en moyenne

Débit d’aérosol selon | débit d’aérosol 0,11 ml

EN ISO 27427: 2019, | Taux d’expulsion de I'aérosol 0,07 ml/minute
basé sur une appli- Proportion du volume expulsé par minute : 3,5 %
cation de fluorure de Volume résiduel : 1,68 ml

sodium (NaF) pour Taille des particules (MMAD) : 3,07 ypm

adultes : ETG (écart-type géométrique) 2,03

FR (fraction respirable < 5 pm) : 75 %

Proportion de grosses particules (> 5 um) : 25 %
Proportion de particules de taille moyenne (2 a 5 ym)
1 47,8 %

Proportion de petites particules (< 2 um) : 27,2 %
2,2 bars

<58 dBA (1 m)

min. 2 ml, max. 8 ml

Les emballages sont recyclables ou peuvent étre réintégrés dans
le circuit des matieres premiéres. Veuillez éliminer les matériaux
d’emballage inutiles de maniére appropriée.

AVERTISSEMENT
Veillez a ce que les films d‘emballage ne tombent pas entre
les mains des enfants ! Il y a risque d’étouffement !

Nom et modeéle :

Pression max. :
Niveau sonore max. :
Capacité de remplis-
sage du nébuliseur :

Durée de fonctionne-
ment :

Durée de vie :

Conditions de fonction-
nement :

30 minutes en marche/30 minutes d’arrét

1 000 heures

10a40°C/50a 104 °F

10 a 95 % d’humidité relative

Pression atmosphérique : 700 hPa a 1060 hPa
Conditions de stockage | -25 a +70 °C /-13 a +158 °F

et de transport : 10 a 95 % d’humidité relative

FR CONSEILS IMPORTANTS !

CONSERVEZ-LE PRECIEUSEMENT !

Lisez attentivement le mode d’emploi,
en particulier les consignes de sécuri-
té, avant d’utiliser 'appareil et veillez a
conserver ce mode d’emploi en lieu sir,
en cas de besoin, pour un usageulté-
rieur. Si vous confiez cet appareil a un
tiers, veillez a impérativement joindre le
présent mode d’emploi.

A AL

» Cet appareil ne peut étre utilisé qu’aux fins décrites dans le présent manuel, c’est-a-dire
uniquement en tant qu’appareil de thérapie par aérosol. Toute utilisation non conforme a
'usage prévu est impropre et donc dangereuse pour la santé de I'utilisateur. Le fabricant
n'est pas responsable des dommages résultant d’une utilisation incorrecte, erronée ou
déraisonnable, ou si I'appareil est relié a des installations électriques non conformes aux
normes de sécurité en vigueur.

» Conservez ces instructions pour une utilisation ultérieure.

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

» Le bon fonctionnement de I'appareil peut étre perturbé par des interférences électroma-
gnétiques, si celles-ci dépassent les limites en vigueur dans 'UE. En cas d'interférences
avec d’autres appareils électriques, déplacez I'appareil et branchez-le sur une autre prise
de courant.

» En cas de dysfonctionnement, consultez le chapitre « Dépannage » de ce mode d’emploi.
N’ouvrez pas le boitier du compresseur ! N'essayez pas de réparer I'appareil vous-méme !

» Les réparations doivent étre effectuées uniquement par un personnel technique qualifié et
autorisé par le fabricant, et seules des piéces de rechange d’origine peuvent étre utilisées.
Le non-respect de ces consignes peut compromettre I'utilisation de I'appareil en toute
sécurité.

» Respectez toujours les régles de sécurité relatives a I'utilisation des appareils électriques,
en particulier :

— utilisez uniguement des composants d’origine ;

— ne plongez jamais I'appareil dans I'eau ;

— empéchez I'appareil d’étre mouillé, il n’est pas protégé contre la pénétration d’eau ;

— ne touchez pas I'appareil avec des mains humides ou mouillées ;

— n’exposez pas I'appareil aux influences atmosphériques ;

— lors de I'utilisation de I'appareil, placez-le sur une surface solide et horizontale ;

— l'utilisation de I'appareil par des enfants ou des personnes aux capacités réduites n’est
autorisée que sous la surveillance d’'un adulte aux facultés mentales non limitées ;

— ne tirez pas sur le cable de recharge ou sur I'appareil pour le déconnecter de I'alimen-
tation électrique ;

— lors du positionnement de I'appareil, veillez a ce qu'’il puisse étre facilement débranché.

« Avant de charger I'appareil, assurez-vous que les données électriques figurant sur la
plaque signalétique de I'appareil correspondent a celles du secteur.

» Si le cable de chargement de I'appareil ne rentre pas dans la prise murale, contactez
un électricien qualifié pour effectuer un échange. 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.

» Apres utilisation, débranchez la fiche d’alimentation de la prise de courant. Ne laissez pas
I'appareil branché lorsqu’il n’est pas utilisé.

» Llinstallation doit étre conforme aux instructions du fabricant. Une installation incorrecte
peut causer des dommages aux personnes, aux animaux domestiques et aux objets dont
le fabricant ne peut pas étre tenu responsable.

* Ne remplacez pas le cable de chargement de cet appareil. L'échange de piéces doit uni-
quement étre effectué par un spécialiste agréé.

» Le cable d’alimentation doit toujours étre complétement déroulé pour éviter tout risque de
surchauffe dangereuse.

» Avant toute intervention de nettoyage ou d’entretien, I'appareil doit étre éteint et le cable
d’alimentation débranché.

» Veillez a ce que les enfants n’utilisent pas I'appareil sans surveillance ; certaines pieces
sont si petites qu’elles pourraient étre avalées.

» Lorsque vous ne souhaitez plus utiliser I'appareil, mettez-le au rebut conformément aux
dispositions applicables dans votre pays.

* Attention :

— n'utilisez que les médicaments qui vous ont été prescrits par votre médecin ;

— suivez les instructions de votre médecin concernant le dosage, la durée et la fréquence
du traitement.

— Nutilisez 'embout nasal que si votre médecin le prescrit expressément. N'insérez JA-
MAIS la fourche dans le nez, tenez-la seulement le plus prés possible du nez.

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

» Faites attention au risque d’étranglement par les cables. Gardez le cable électrique et les
tuyaux d’air hors de portée des petits enfants.

» Ninstallez pas I'appareil de maniére a ce que les commandes soient difficiles d’acces.

» Par mesure d’hygiéne, tous les composants ne peuvent étre utilisés que par un seul pa-
tient. L'appareil de base peut étre utilisé par plusieurs personnes.

» Le nébuliseur ne doit pas étre utilisé en association avec des appareils d’anesthésie ou de
ventilation. Il n’est pas possible d’effectuer une IRM pendant I'utilisation de cet appareil.

» L’appareil est destiné a la nébulisation de liquides en suspension.

» N'utilisez pas I'appareil si vous remarquez des dommages ou quelque chose d’inhabituel.

« L'appareil est composé de piéces fragiles et doit étre manipulé avec soin. Respectez les
conditions d'utilisation et de stockage indiquées dans les « Caractéristiques techniques ».

+ L'utilisation de cet appareil ne remplace pas une consultation médicale. Si votre état de
santé ne s’améliore pas apres I'utilisation, consultez (a nouveau) votre médecin.

» L'appareil est alimenté par une batterie, mais peut également étre branché sur le secteur.

Références normatives

Les caractéristiques des aérosols sont conformes a la norme EN ISO 27427.

Normes appliquées :

+ EN60601-1 (Appareils électromédicaux, partie 1 : Exigences générales pour la sécurité, y
compris les performances essentielles)

+ EN 60601-1-2 (Norme complémentaire : Compatibilité électromagnétique - Exigences et
essais)

» L’appareil est un dispositif médical de classe lla.

Y Cet appareil est conforme aux exigences du réglement sur les dispositifs
médicaux UE MDR 2017/745.
Le nébuliseur, 'embout buccal, masques et 'embout nasal sont des com-

Pression atmosphérique : 700 hPa a 1060 hPa
Dimensions (L x I x H) : [env. 18 x 14 x 9,4 cm
Poids : env. 1450 g R
Longueur du cable env. 180 cm
d’alimentation :
Classe IP IP 21
Numéro d’article : 54547 (IN 510) ou 54548 (IN 520)
Numéro EAN : 4015588 54547 4 ou 4015588 54548 1
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posants de type BF.

Utilisation conforme a I’'usage prévu

Le IN 510 ou IN 520 est un appareil de thérapie par aérosol destiné a un usage domestique.
L’appareil est concu pour la nébulisation de liquides et de médicaments liquides (aérosols) et
pour le traitement des voies respiratoires supérieures et inférieures.

Cercle d’utilisateurs
L'appareil est adapté a une utilisation chez les enfants a partir de 2 ans, les adolescents et
les adultes.

Groupe cible :

I'utilisateur de I'appareil est un adulte sans compétences ou connaissances professionnelles
particulieres. Le patient est normalement aussi I'utilisateur, sauf dans le cas d’enfants ou de
patients nécessitant une aide spéciale.

Indications :
maladies ou dysfonctionnements chroniques ou aigus des poumons ou des voies respira-
toires ou inflammation des voies respiratoires supérieures.

Contre-indications :

I'appareil ne doit pas étre utilisé avec des médicaments destinés a soulager rapidement une
crise d’asthme potentiellement mortelle.

Il n’existe aucune contre-indication a l'inhalation d’aérosols. Les contre-indications liées au
médicament utilisé doivent toutefois étre respectées et sont décrites dans la notice d’embal-
lage. En cas de doute, consultez votre médecin avant utilisation.

Préparer I’appareil
Avant la premiere utilisation, nous recommandons de nettoyer tous les composants
- comme décrit dans le chapitre « Nettoyage et désinfection ».

Utilisation

+ Montage du set de nébuliseurs @. Assurez-vous que toutes les piéces soient complétes.

» Remplissez le nébuliseur avec la solution pour inhalation prescrite par votre médecin.
Veillez a ce que le niveau maximal ne soit pas dépasseé.

+ Connectez le nébuliseur @ via le tuyau d’air @ au raccord ©® du compresseur et branchez
le cable secteur dans la prise (230V 50 Hz AC).

+  Pour démarrer le traitement, placez I'interrupteur Marche/Arrét @ en position « | ».

— L’'embout buccal assure un meilleur transport du médicament vers les poumons.

— Choisissez entre un masque adulte @ et un masque enfant ®@a/b, et assurez-vous que
le masque couvre complétement la bouche et le nez (®b : seulement IN 520).

— Utilisez tous les accessoires, y compris 'embout nasal © tel que prescrit par votre
médecin.

» 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 trai-
tement. Ne vous allongez pas pendant l'inhalation. Arrétez l'inhalation si vous ne vous
sentez pas bien.

* Aprés avoir terminé le temps d’inhalation recommandé par votre médecin, placez l'inter-
rupteur Marche/Arrét @ en position « O » pour éteindre I'appareil et débranchez la fiche
de la prise murale.

» Videz la solution d’'inhalation restante du nébuliseur et nettoyez I'appareil comme décrit
dans le chapitre « Nettoyage et désinfection ».

» Cet appareil a été congu pour fonctionner pendant 30 minutes. (Marche 30 min., puis Ar-
rét). 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.

Application de la douche nasale ® (seulement IN 520)

» 1. Enlever la couverture : Tournez la couverture de 90 ° (dans le sens inverse des aiguilles
d’'une montre).

+ 2. Remplissez le contenant de solution de ringage (respectez les instructions du fabricant
).

» 3. Revissez la couverture (dans le sens des aiguilles d’'une montre).

+ 4. Connectez la douche nasale au tuyau @. L'autre extrémité du tuyau doit déja étre
connectée a l'unité principale en position ©.

» 5. Placez I'embout nasal sur une narine et inspirez par le nez.

+ 6. Allumez l'inhalateur (@) et placez votre doigt sur la petite ouverture a la partie inférieure
de la douche nasale pour commencer le traitement.

n AVERTISSEMENT
7 Pendant I'utilisation, inspirez et expi-

Ne pas utiliser avec des médicaments, des anesthésiques, des huiles bal-
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1 2 G, 3 ‘ rez lentement par le nez et inclinez
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samiques ou d’autres substances médicales.

Ne pas utiliser avec des nébuliseurs a ultrasons.
légérement votre téte vers le coté
opposé de la narine affectée pour

permettre au brouillard salin de s’in-
filtrer profondément dans votre na-
rine. Vous pouvez arréter ou arréter
le lavage en retirant votre doigt de
6 I'ouverture.
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Aprés le traitement, videz la solution
de ringcage restante de la douche
nasale et nettoyez I'appareil comme
décrit dans le chapitre « Nettoyage
et désinfection ».
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Nettoyage et désinfection

n AVERTISSEMENT

gy

Tous les composants doivent étre soigneusement nettoyés et désinfectés
avant la premiére utilisation et aprés chaque traitement. Leur bon état est
trés important pour le fonctionnement de I’appareil et la réussite du trai-
tement.

Utilisez uniquement des piéces d’origine.

Il n’existe pas de procédure automatisée pour nettoyer et désinfecter les
composants. Les masques ne doivent pas étre ébouillantés ou autoclavés.

Valeurs limites

Remplacez le nébuliseur @ aprés une longue période d'inutilisation s'il présente des déforma-
tions ou des fissures ou si la téte du nébuliseur @a est obstruée par un médicament séché,
de la poussiere, etc. Nous recommandons de remplacer le nébuliseur au bout de 6 a 12 mois,
selon I'utilisation. Le nombre maximal de procédures de nettoyage et de désinfection pour le
nébuliseur est de 360. Le nombre maximal de procédures de nettoyage et de désinfection
pour le masque, 'embout buccal et 'adaptateur nasal est de 360.

Préparation

+ Retirez le tuyau d’air @ du nébuliseur @.

+ Retirez le masque @/@a/®b ou 'embout buccal ® ou 'embout nasal ©® du nébuliseur @.

» Assurez-vous qu’il n’y a plus de résidus dans le nébuliseur.

+ Démontez le nébuliseur en tournant le couvercle supérieur dans le sens inverse des ai-
guilles d’'une montre et en retirant la téte du nébuliseur.

+ En cas d'utilisation de la douche nasale ® : retirez la douche nasale ® du tuyau d’air @ et
démontez la douche nasale.

Remarque : pour éviter la prolifération des microbes ou le séchage des restes médicamen-

teux, il convient de nettoyer et de désinfecter les composants immédiatement aprés chaque

utilisation.

Nettoyage

» Lavez tous les composants sous I'eau courante pendant au moins 10 secondes.

» Dans un récipient propre, mélangez un peu de détergent et de I'eau chaude du robinet
(par ex. 2 ml de liquide vaisselle — pour la vaisselle a la main — pour 1 litre d’'eau — le
liquide vaisselle de la marque Fairy est recommandé, car il a été testé avec succes dans
ce rapport de mélange).

« Trempez les pieces individuelles ainsi que le masque ou I'embout buccal ou I'adaptateur
nasal et la douche nasale (si elle a été utilisée) dans ce mélange pendant 5 minutes. Bros-
sez toutes les surfaces au moins huit fois avec une petite brosse propre.

* Rincez ensuite soigneusement toutes les piéces sous I'eau courante pendant au moins 30
secondes afin d’éliminer tous les résidus du produit de nettoyage.

Désinfection

» Toutes les piéces doivent étre désinfectées apres le nettoyage. (Notez que seules les
piéces nettoyées peuvent étre désinfectées efficacement.)

» Plongez toutes les pieéces du nébuliseur ainsi que la douche nasale (si elle a été utilisée),
I'embout buccal et 'embout nasal dans de I'eau bouillante pendant 5 minutes.

» Placez le masque pendant 15 minutes dans une solution d’hypochlorite de sodium (NaO-
Cl) a 2 % ou une solution de stérilisation a froid équivalente que vous pouvez vous pro-
curer dans votre pharmacie. Plongez ensuite le masque dans de I'eau stérile pendant 3
minutes, puis rincez deux fois la surface du masque a I'eau stérile pour éliminer tout résidu
de la solution de stérilisation.

Séchage

» Laissez sécher complétement toutes les piéces pour éviter la prolifération de germes. Ce
n’est qu’'aprés que vous pourrez tout réassembler.

* Réassemblez toutes les piéces et mettez I'appareil en marche. Mettez-le en marche pen-
dant 10 a 15 minutes.

» Veillez a ne pas contaminer a nouveau les parties nettoyées et désinfectées. Lavez-vous
soigneusement les mains et évitez de toucher les parties internes de I'appareil pendant le
séchage et le réassemblage.

Contréle
Inspectez tous les composants apres chaque nettoyage et désinfection. Remplacez les piéces
défectueuses, déformées ou fortement décolorées.

Rangement
Rangez les piéces séches dans un contenant propre et fermé jusqu’a leur prochaine utilisa-
tion. Ne rangez pas les pieces humides ou mouillées !

Stockage

Respectez les conditions de stockage décrites au chapitre « Caractéristiques techniques ».
Remarque : les piéces que vous n’avez pas utilisées pendant plus d’un jour doivent étre net-
toyées et désinfectées a nouveau avant la prochaine utilisation.

Transport

Transportez toujours les piéces nettoyées et désinfectées dans un contenant propre et fermé.
Lavez-vous soigneusement les mains et évitez de toucher les parties internes de I'appareil lorsque
vous retirez les piéces du contenant et que vous les assemblez pour la prochaine utilisation.

Remplacement du filtre a air

Dans des conditions normales d'utilisation, le filtre & air @ doit &tre remplacé aprés environ
200 heures de fonctionnement ou un an. Nous vous recommandons de vérifier régulierement
le filtre a air (10-12 applications) et de le remplacer s'il est devenu gris, brun ou semble hu-
mide au toucher. Retirez le filtre a air @ 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 I'utilisation chez un patient. N'utilisez que des filtres d’origine ! N'utilisez pas I'appareil sans
filtre !

Les procédures décrites ci-dessus ont été validées par le fabricant, ce qui sig-
i nifie qu’elles sont adaptées a la préparation du dispositif médical en vue d’'une

réutilisation. Il est toutefois de la responsabilité de I'exécutant de s’assurer
que la mise en ceuvre et le choix des outils conduisent au résultat escompté.
Cela nécessite un contréle ou une validation réguliere appropriée du coté de
l'installation ou de I'institution exécutante.

Dépannage

L’appareil ne s’allume pas

» Assurez-vous que le cordon d’alimentation est correctement branché dans la prise de
courant.

+ Assurez-vous que l'interrupteur marche/arrét @ est en position « | ».

» Assurez-vous que l'appareil a été utilisé conformément a la durée de fonctionnement indi-
quée dans ce mode d’emploi (30 min. marche/30 min. 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 comprimé, tordu, sale ou bloqué. Rempla-
cez-le par un nouveau tuyau si nécessaire.

+ Assurez-vous que le nébuliseur @ est entiérement assemblé et que la téte de pulvérisation
colorée @ a est correctement placée et n’est pas obstruée.

» Assurez-vous que la solution d’'inhalation nécessaire a été remplie.

Maintenance, réparations

» Sil'appareil n'est plus utilisable, contactez le service aprés-vente.

* En cas de dysfonctionnement, adressez-vous exclusivement a du personnel qualifié et
habilité par medisana. N'ouvrez jamais I'appareil ! L'appareil ne contient aucune piece
réparable par I'utilisateur et aucun entretien ou graissage des composants internes n’est
nécessaire.

Veuillez signaler tout incident li¢ a cet appareil — blessures ou résultats indé-

i sirables — a votre autorité compétente ainsi qu’au fabricant ou au représentant
autorisé de I'UE (EC REP).

Vous trouverez les adresses de contact sur : https://ec.europa.eu/growth/sec-

tors/medical-devices/contacts/

Remarque concernant I’élimination
Nos produits et emballages se recyclent, ne les jetez pas! Trouvez ou les dépo-
q‘ ser sur le site

www.quefairedemesdechets.fr

Appareil : ces piéces sont principalement composées de plastique et de composants électroniques.
Tout est conforme aux directives RoHS et REACH.

Composants (nébuliseur,adaptateurnasal,emboutbuccal, masques)©/0/@/@a/0/©/®a/Db/
®/® :ces piéces sont en plastique et sont conformes aux directives RoHS et REACH. Avant
de les jeter, toutes les piéces doivent étre nettoyées (voir la section « Nettoyage »), puis étre
plongées dans I'eau bouillante pendant 5 minutes.

Conditions de garantie et de réparation

Vos droits Iégaux de garantie ne sont pas limités par notre garantie énoncée ci-aprés. En
cas de réclamation au titre de la garantie, veuillez vous adresser a votre magasin spécialisé
ou directement au service aprés-vente. Si vous devez retourner I'appareil, veuillez indiquer
le défaut et joindre une copie du ticket de caisse. Les conditions de garantie suivantes sont
applicables :

1. Les produits medisana sont garantis 3 ans a compter de la date d’achat. En cas de récla-
mation au titre de la garantie, la date de vente doit étre prouvée par une quittance d’achat
ou une facture.

2. Les vices dus a des défauts matériels 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 piéces échangées.

4. Sont exclus de la garantie :

a. Tous les dommages entrainés par une manipulation inappropriée, par ex. par le
non-respect du mode d’emploi.

b. Les dommages dus a la réparation ou a l'intervention de 'acheteur ou de tiers non
habilités.

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

d. Les pieces de rechange soumises a I'usure normale.

5. Une responsabilité vis-a-vis des conséquences directes ou indirectes qui ont été occasion-
nées par 'appareil est également exclue, si les dégats sur I'appareil sont reconnus comme
un cas d’application de la garantie.

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

Donawa, Lifescience

Piazza Albania, 10

00153 Rome / Italy
https://www.donawa.com/wli/main/contatti.index

E

medisana GmbH,
Carl-Schurz-Str. 2, 41460 NEUSS, Allemagne

@

Les informations sur les services sont disponibles ici :
https://www.medisana.com/servicepartners

Dans le cadre de I‘amélioration continue de nos produits, nous nous réservons le
droit d‘apporter des modifications techniques et de conception.

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

Légende des symboles

Ce mode d’emploi 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 nonrespect de ces instructions peut entrainer des blessures
graves ou risque d’endommager I'appareil.

AVERTISSEMENT
Ces avertissements doivent étre respectés pour éviter d’éventuelles bles-
sures a l'utilisateur.

ATTENTION
Ces avertissements doivent étre respectés pour éviter d’éventuels dom-
mages a I'appareil.

REMARQUE
L] Ces instructions vous procurent des informations supplémentaires utiles
1 sur l'installation ou le fonctionnement.

Indication du degré de protection contre les corps étrangers et I'eau conformément
ala norme IEC 60529.

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

IP21

Symboles/codes de recyclage :
lls servent a donner des informations sur le matériau et son utilisation ap-
propriée ainsi que sur son recyclage.

()
Y G
REF

1/ O  Activé/Désactivé

Numeéro d’article

Numeéro de série de Tension alternative/courant alternatif

I'appareil

g
l

LOT

Numéro de LOT

Identification unique de

\ . Classe de protection Il
I'appareil

Désignation de type Dispositif médical

Indication du représentant

mandaté de I'UE Classification de I'appareil : type BF

SHE

Patient unique, utilisation multiple

Fabricant )
(uniquement pour les composants)

V

Date de fabrication Plage d’humidité de I'air

Importateur Limitation de la pression ambiante

@ELEEE

Cet appareil est certifié
conforme aux directives de
'UE et porte le marquage
CE (marque de conformité).
Les prescriptions de

la directive MDR (UE)
2017/745 sont respectées.
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ES Instrucciones de uso

Inhalador IN 510 / IN 520

Aparato y elementos de mando / volumen de suministro
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+ 1 medisana Inhalador IN 510 / IN 520 (@ ubicacion del filtro de aire, ® sopor-
te para el juego nebulizador, ® conexion de la manguera de aire, @ interrup-
tor de encendido/apagado)

* 1 manual de instrucciones

» Componentes: © pieza nasal, @ manguera de aire (IN 520: dos mangueras
de aire), @ nebulizador, @a cabezal pulverizador (® ensamblaje del juego
nebulizador), ® boquilla, @ mascarilla facial para adultos, @®a mascarilla fa-
cial para nifios, ®b (IN 520: mascarilla facial para nifios pequefios), @ filtro
de aire (intercambio en la posicion @), bolsa de almacenamiento, (® IN 520:
ducha nasal)

En primer lugar, compruebe que el aparato esta completo y no presenta ningun

dano. En caso de duda, no ponga el aparato en marcha y contacte con su

centro de servicio.

Si al desembalar el producto descubre algun dafio ocasionado por el transpor-

te, pongase inmediatamente en contacto con el vendedor.

L2 Los embalajes se pueden reutilizar o reciclar. Elimine adecuada-
'. " mente el material de embalaje que ya no necesite.

A

Datos técnicos

Nombre y modelo:

ADVERTENCIA
Mantenga las peliculas de embalaje fuera del alcance de los
ninos. jPeligro de asfixia!

Inhalador medisana IN 510 (art. 54547)
o inhalador medisana IN 520 (art. 54548)
[Tipo GCE847]

230 V~ 50 Hz
Promedio de 0,35 ml/minuto

Alimentacion eléctrica:

Cantidad de nebulizacion:

Emision de aerosol segin
EN ISO 27427:2019, en
base a una aplicacién de
fluoruro de sodio (NaF)
para adultos:

Emision de aerosol 0,11 ml

Tasa de salida de aerosol 0,07 ml/minuto
Porcentaje de volumen expulsado por minuto: 3,5 %
Volumen residual: 1,68 ml

Tamafo de particula (MMAD): 3,07 pm

GSD (desviacion estandar geométrica): 2,03

FR (fraccion respirable < 5 pym): 75 %

Porcentaje de particulas grandes (> 5 ym): 25 %
Porcentaje de particulas medianas (2 a 5 ym): 47,8 %
Porcentaje de particulas pequefias (< 2 um): 27,2 %
2,2 bar

<58 dBA (1 m)

Min. 2 ml; max. 8 ml

Presion max.:

Nivel max. de ruido:
Cantidad de llenado del

nebulizador:

Tiempo de funciona- 30 minutos encendido / 30 minutos apagado
miento:

Vida util: 1000 horas

Condiciones de funciona-

miento:

10-40 °C / 50-104 °F
10-95 % de humedad relativa
Presion del aire: 700 hPa-1060 hPa

Condiciones de transporte | Entre =25y +70 °C / entre =13 y +158 °F
y almacenamiento:

10-95 % de humedad relativa
Presion del aire: 700 hPa-1060 hPa

Dimensiones (largo x

ancho x alto):

aprox. 18 x 14 x 9,4 cm

Peso: aprox. 1450 g
Longitud del cable de aprox. 180 cm
alimentacion:

Clase IP IP 21

Numero de articulo:

54547 (IN 510) o 54548 (IN 520)

Cadigo EAN:

4015588 54547 4 0 4015588 54548 1

C€0123

54547 IN 510_54548 IN 520 20-Aug-2024 Ver. 2.2

ES iINDICACIONES IMPORTANTES!

iGUARDE ESTE MANUAL!

Lea atentamente el manual de instrucciones,
sobre todo las indicaciones de seguridad,
antes de utilizar el aparato y guarde el ma-
nual para posteriores consultas. Si entrega
el aparato a otra persona, no olvide incluir
también este manual.

A A

Este aparato solo puede utilizarse para el fin descrito en este manual, es decir, Unicamente
como aparato de aerosolterapia. Cualquier uso distinto del previsto es inadecuado vy, por
tanto, peligroso para la salud del usuario. El fabricante no se hace responsable de los
dafos derivados de una manipulacion inapropiada, incorrecta o irrazonable o si el aparato
se conecta a instalaciones eléctricas que no cumplan las normas de seguridad aplicables.
Conserve estas instrucciones para futuras consultas.

No utilice el aparato en presencia de mezclas anestésicas inflamables con oxigeno u 6xido

nitroso (gas hilarante).

El correcto funcionamiento del aparato puede verse afectado por interferencias electro-

magnéticas si estas superan los limites aplicables en la UE. Si se producen interferencias

en relacion con otros aparatos eléctricos, traslade el aparato a otro lugar y conéctelo a una
toma de corriente diferente.

Si se producen fallos de funcionamiento, lea el capitulo «Solucion de problemas» de este

manual de instrucciones. jNo abra la carcasa del compresor! jNo intente reparar el apa-

rato personalmente!

Las reparaciones solo deben ser realizadas por personal técnico cualificado autorizado

por el fabricante y deben utilizarse siempre piezas de repuesto originales. La inobservan-

cia de estas instrucciones puede comprometer el uso seguro del aparato.

Respete siempre las normas de seguridad para el manejo de aparatos eléctricos, en par-

ticular:

— Utilice unicamente componentes originales.

— No sumerja nunca el aparato en agua.

— Evite que el aparato se moje, ya que no esta protegido contra la entrada de agua.

— No toque el aparato con las manos humedas o mojadas.

— No exponga el aparato a las influencias atmosféricas.

— Para utilizar el aparato, coléquelo sobre una superficie firme y horizontal.

— El aparato solo puede ser utilizado por nifios o personas con capacidades limitadas
siempre que se encuentren bajo la supervision de un adulto con plena capacidad men-
tal.

— No tire del cable de carga ni del aparato para desconectar la alimentacion eléctrica.

— Al colocar el aparato, asegurese de que pueda desconectarse facilmente de la fuente
de alimentacion.

Antes de cargar el aparato, asegurese de que los datos eléctricos de la placa de caracte-

risticas coincidan con los de la red eléctrica.

En caso de que el cable de carga del aparato no encaje en la toma de corriente, acuda a

un especialista para que lo sustituya. Por regla general, no se recomienda el uso de adap-

tadores y cables prolongadores. Si su uso es inevitable, deben cumplir con las normas de
seguridad. En cualquier caso, siempre deben observarse los limites permitidos indicados
en los adaptadores y cables prolongadores.

Después del uso, desconecte el enchufe de la toma de corriente. No deje el aparato en-

chufado si no lo esté utilizando.

La instalacion 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. Las piezas solamente pueden ser reem-

plazados por personal especializado y autorizado.

Para evitar un sobrecalentamiento peligroso, el cable de alimentacion debe estar siempre

completamente desenrollado.

Antes de realizar cualquier tarea de limpieza o mantenimiento, se debe apagar el aparato

y desconectar el cable de alimentacion.Asegurese de que los nifios no utilicen el aparato

sin supervision; algunas piezas son tan pequefias que podrian tragarlas.

Si no desea seguir utilizando el aparato, eliminelo de conformidad con la normativa vigen-

te en su pais.

Tenga en cuenta lo siguiente:

— Utilice unicamente el medicamento prescrito por su médico.

— Respete las indicaciones de su médico en lo que respecta a dosis, duracién y frecuen-
cia del tratamiento.

— Utilice la pieza nasal solo cuando su médico lo haya indicado especificamente. Asegu-
rese de no introducir NUNCA la bifurcacion en la nariz, esta solo debe mantenerse lo
mas cerca posible de la nariz.

Compruebe si el prospecto del medicamento contiene contraindicaciones para la utiliza-

cion con los sistemas de tratamiento inhalatorio habituales.

Tenga en cuenta el riesgo de estrangulamiento con los cables. Mantenga el cable de ali-

mentacion y los tubos de aire fuera del alcance de nifios pequefios.

No coloque el aparato de forma que resulte dificil alcanzar los elementos de mando.

Por razones higiénicas, todos los componentes deben ser utilizados Unicamente por un

paciente. La unidad base puede ser utilizada por varias personas.

El nebulizador no debe utilizarse junto con equipos anestésicos o respiratorios. No es po-

sible realizar una resonancia magnética mientras se esta utilizando este aparato.

El aparato esta disefiado para nebulizar liquidos en suspension.

No utilice el aparato si observa algun dafio o cualquier cosa inusual.

El aparato esta compuesto por piezas delicadas y debe manipularse con cuidado. Tenga

en cuenta las condiciones de funcionamiento y almacenamiento indicadas en el capitulo

«Datos técnicos».

El uso de este aparato no sustituye la visita al médico. Si después de su uso no observa

ninguna mejoria en su estado de salud, consulte (de nuevo) a su médico.

El aparato funciona con una bateria recargable, pero también puede conectarse a la red

eléctrica.

Referencia a normas

Las caracteristicas del aerosol cumplen la directiva EN ISO 27427.

Normas aplicadas:

+ EN 60601-1 (Equipos electromédicos - Parte 1: Requisitos generales para la seguridad
basica y caracteristicas de funcionamiento esencial)

+ EN 60601-1-2 (Norma colateral: Compatibilidad electromagnética - Requisitos y pruebas)

» El aparato es un producto sanitario de la clase lla.

Y Este aparato cumple los requisitos del Reglamento UE 2017/745 sobre
R productos sanitarios (MDR).
El nebulizador, la boquilla, las mascarillas y la pieza nasal son componentes
de tipo BF.

Uso previsto

EI'IN 510 o IN 520 es un aparato de aerosolterapia para uso doméstico. El aparato esta dise-
fiado para nebulizar liquidos y medicamentos liquidos (aerosoles) y para el tratamiento de las
vias respiratorias superiores e inferiores.

Grupo de usuarios
El aparato puede ser utilizado por nifios a partir de 2 afios, adolescentes y adultos.

Grupo objetivo:

El usuario del aparato es un adulto sin conocimientos especializados ni competencias profe-
sionales. Normalmente, el paciente es también el usuario, salvo en el caso de nifios o pacien-
tes que requieren asistencia especial.

Indicaciones:
Enfermedades crénicas o agudas, trastornos funcionales de los pulmones o de las vias res-
piratorias o inflamacion de las vias respiratorias superiores.

Contraindicaciones:

El aparato no debe utilizarse con medicamentos destinados a proporcionar un alivio rapido en
caso de ataque de asma potencialmente mortal.

No existen contraindicaciones para la inhalacion de aerosoles. No obstante, deben tenerse en
cuenta las contraindicaciones relativas al medicamento utilizado en cada caso y descritas en
su correspondiente prospecto. Si tiene alguna duda, consulte a su médico antes de utilizarlo.

Preparar el aparato
Antes de la primera utilizacion, recomendamos que todos los componentes se limpien
como se describe en el capitulo ,Limpieza y desinfeccion®.

Instrucciones de uso

Ensamblaje del juego nebulizador @. Asegurese de que todas las piezas estén completas.

Introduzca la solucion para inhalacién prescrita por su médico en el nebulizador. Asegure-

se de no exceder el nivel maximo.

Conecte la manguera de aire @ del nebulizador @ a la conexion © del compresor y enchu-

fe el cable de alimentacion en la toma de corriente (230 V 50 Hz CA).

Ponga el interruptor de encendido/apagado @ en la posicion “I” para comenzar el trata-

miento.

— La boquilla garantiza que la medicacion llegue adecuadamente hasta los pulmones.

— Elija entre la mascarilla facial para adultos @ y la mascarilla para nifios @a/b, y ase-
gurese de que la mascarilla rodea por completo el area de la boca y la nariz (®b : solo
para IN 520).

— Utilice todos los accesorios, incluida la pieza nasal @, segun lo prescrito por su médico.

Mientras inhala, siéntese de forma erguida y relajada frente a una mesa (no en un sillén)

para evitar comprimir 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, ponga el inte-

rruptor de encendido/apagado @ en la posicién “O” para apagar el aparato y 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 apa-

gado. 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.

Uso de la ducha nasal ® (solo para IN 520)

1. Quite la tapa: gire la tapa 90° (en sentido antihorario).
2. Introduzca la solucion para irrigaciéon en el recipiente (jobservar las indicaciones del
fabricante!).
3. Vuelva a enroscar la tapa (en sentido horario).
4. Conecte la ducha nasal a la manguera @. El otro extremo de la manguera ya debe estar
conectado al aparato principal en la posicion ©.
5. Coloque la pieza nasal en el orificio nasal e inhale por la nariz.
6. Encienda el inhalador (@) y coloque el dedo en la pequefia abertura de la parte inferior
de la ducha nasal para comenzar el tratamiento.

sustancias medicinales.

n ADVERTENCIA
No debe utilizarse con nebulizadores ultrasénicos.

Inhale y exhale lentamente por la
nariz e incline la cabeza ligeramen-
te hacia el lado opuesto del orificio
nasal afectado para permitir que la
nebulizacion salina pueda entrar
profundamente en el orificio nasal.
Puede interrumpir o detener la irriga-
cion quitando el dedo de la abertura.

No debe utilizarse con drogas, anestésicos, aceites balsamicos u otras
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Después del tratamiento, vacie la
solucién para irrigacion restante de
la ducha nasal y limpie el apara-
to como se describe en el capitulo
“Limpieza y desinfeccién”.
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Limpieza y desinfeccién

ADVERTENCIA

Antes del primer uso y después de cada tratamiento, deben limpiarse y
desinfectarse minuciosamente todos los componentes. El buen estado de
los mismos es muy importante para el funcionamiento del aparato y el
éxito del tratamiento.

Utilice unicamente piezas originales.

No existe un procedimiento automatizado para la limpieza y desinfeccion
de los componentes. Las mascarillas no deben hervirse ni esterilizarse en
autoclave.

A

Valores limite

Reemplace el nebulizador @ si no se ha utilizado durante largo tiempo, si presenta deforma-
ciones o grietas o si el cabezal pulverizador @a esta obstruido por medicamentos desecados,
polvo, etc. Se recomienda sustituir el nebulizador después de 6 a 12 meses, dependiendo
del uso. El nUumero maximo de procedimientos de limpieza y desinfeccién del nebulizador es
de 360. El numero maximo de procedimientos de limpieza y desinfeccion de la mascarilla, la
boquilla y el adaptador nasal es de 360.

Preparacion

+ Retire el tubo de aire @ del nebulizador @.

+ Retire la mascarilla @/®a/®b o la boquilla ® o la pieza nasal © del nebulizador @.

» Asegurese de que no quedan residuos en el nebulizador.

+ Desmonte el nebulizador girando la tapa superior en sentido antihorario y extrayendo el
cabezal del nebulizador.

+ Sise ha utilizado la ducha nasal ®: retire la ducha nasal ® del tubo de aire @ y desmonte
la ducha nasal.

Nota: para evitar el desarrollo microbiano o que se sequen los residuos de medicamentos,

debe limpiar y desinfectar los componentes inmediatamente después de cada uso.

Limpieza

» Lave todas las piezas con agua corriente durante al menos 10 segundos.

* Mezcle en un recipiente limpio un poco de detergente y agua tibia del grifo (por ejemplo,
2 ml de detergente liquido —para lavar los platos a mano— en 1 litro de agua; se reco-
mienda el detergente liquido de la marca Fairy, ya que se ha probado con éxito en esta
relacion de mezcla).

» Sumerja las piezas individuales, ademas de la mascarilla, la boquilla o el adaptador nasal,
asi como la ducha nasal (si se ha utilizado) en esta mezcla durante 5 minutos. Cepille
todas las superficies al menos ocho veces con un cepillo pequefio y limpio.

» Acontinuacién, enjuague bien todas las piezas bajo el grifo durante al menos 30 segundos
para eliminar todos los restos del producto de limpieza.

Desinfeccion

» Después de la limpieza, deben desinfectarse todas las piezas. (Tenga en cuenta que solo
se pueden desinfectar correctamente las piezas limpias).

» Introduzca todas las piezas del nebulizador, asi como la ducha nasal (si se ha utilizado), la
boquilla y la pieza nasal en agua hirviendo durante 5 minutos.

* Introduzca la mascarilla durante 15 minutos en una solucién de hipoclorito sédico (NaOCI)
al 2 % o en una solucion de esterilizacion en frio similar, que puede adquirir en su farma-
cia. A continuacion, sumerja la mascarilla en agua estéril durante 3 minutos y, seguida-
mente, enjuague la superficie de la mascarilla dos veces con agua estéril para eliminar
todos los restos de la solucion de esterilizacion.

Secado

» Para evitar el riesgo de formaciéon de gérmenes, deje que todas las piezas se sequen
completamente. Espere hasta entonces para volver a montarlo todo.

» Vuelva a montar todas las piezas y encienda el aparato. Déjelo funcionando durante 10-15
minutos.

» Procure no volver a contaminar las piezas limpiadas y desinfectadas. Lavese las manos
minuciosamente y evite tocar las partes internas del aparato durante el secado y el mon-
taje.

Revision

Inspeccione todos los componentes después de cada limpieza y desinfeccion. Sustituya las

piezas defectuosas, deformadas o muy descoloridas.

Almacenamiento
Guarde las piezas secas en un recipiente limpio y cerrado hasta el siguiente uso. jNo guarde
las piezas humedas o mojadas!

Almacenamiento

Tenga en cuenta las condiciones de almacenamiento indicadas en el capitulo «Datos técni-
cos».

Nota: las piezas que no haya usado durante mas de un dia, deben volver a limpiarse y desin-
fectarse antes de volver a utilizarlas.

Transporte

Transporte siempre las piezas limpias y desinfectadas en un recipiente limpio y cerrado. Lavese
las manos minuciosamente y evite tocar las piezas internas del aparato cuando extraiga las piezas
del recipiente y las monte para el siguiente uso.

Reemplazo del filtro de aire

En condiciones de uso normales, el filtro de aire @ debe reemplazarse después de unas 200
horas de funcionamiento o después de un afio. Recomendamos que el filtro de aire se revise
regularmente (cada 10-12 aplicaciones) y se reemplace si se ha vuelto gris, marrén o esta
himedo. Extraiga el filtro de aire @ y reemplécelo por uno nuevo. No intente limpiar el filtro
para volver a utilizarlo. El filtro de aire no puede repararse 0 mantenerse mientras se esta
utilizando con un paciente.

jUtilice solo filtros originales! jNo utilice el aparato sin filtro!

Los procedimientos anteriormente descritos han sido validados por el fabrican-
i te, es decir, son adecuados para preparar el producto sanitario para una nueva

utilizacion. No obstante, la persona que realiza el trabajo es responsable de
garantizar que la ejecucion real, incluida la eleccion de instrumentos, conduzca
al resultado deseado. Esto requiere una inspeccion o validacién periodica ade-
cuada por parte de la instalacion o de la institucion ejecutora.

Solucion de fallos

El aparato no se enciende

» Asegurese de que el cable de alimentacion esta correctamente insertado en la toma de
corriente.

+ Asegurese de que el interruptor de encendido/apagado @ esta en la posicion «I».

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

El aparato nebuliza débilmente o no nebuliza en absoluto

+ Asegurese de que el tubo de aire @ esta correctamente conectado por ambos extremos.

+ Asegurese de que el tubo de aire @ no esta comprimido, doblado, sucio o taponado. Si es
necesario, sustitiyalo por uno nuevo.

+ Asegurese de que el nebulizador @ esta completamente ensamblado y que el cabezal
nebulizador de color @a esta correctamente colocado y no esta obstruido.

» Asegurese de que se ha rellenado la solucion de inhalacion necesaria.

Mantenimiento, reparacion

» Si el aparato no puede seguir utilizandose, péngase en contacto con el servicio de aten-
cion al cliente.

» En caso de funcionamiento incorrecto, dirijase Unicamente a personal especializado auto-
rizado y cualificado de medisana. No abra nunca el aparato. El aparato no contiene ningu-
na pieza que pueda ser reparada por el usuario y sus componentes internos no requieren
mantenimiento ni lubricacion.

Notifique cualquier incidente relacionado con este aparato —lesiones o resulta-

i dos poco satisfactorios— a su autoridad competente, asi como al fabricante o al
Representante Autorizado Europeo (EC REP).

Encontrara las direcciones de contacto en:

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

Eliminacion
Este aparato no debe eliminarse con la basura doméstica. Todos los usuarios estan
obligados a entregar los aparatos eléctricos o electronicos, sin importar 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 informacion sobre la
eliminacion, pregunte a las autoridades municipales o a su vendedor.

Aparato: estas piezas estan compuestas principalmente de plastico y componentes electro-
nicos. Todo cumple los requisitos RoHS y REACH.

Componentes (nebulizador, adaptador nasal, boquilla, mascarillas) ©/0/@/@a/0/©/®a/®b/
®/®: estas piezas estan compuestas de plastico y cumplen los requisitos RoHS y REACH.
Antes de su eliminacién, todas las piezas deben limpiarse (ver apartado «Limpieza») y, a
continuacion, introducirse en agua hirviendo durante 5 minutos.

Condiciones de garantia y reparacion

Sus derechos de garantia comercial no se veran limitados por nuestra garantia, que exponemos a conti-
nuacion. En caso de una reclamacion de garantia, pongase en contacto con su comercio especializado o
directamente con el centro de servicio. Si tuviese que enviar el aparato, indique cudl es 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 afios a partir de la fecha de compra. En
caso de reclamacién de garantia, debera demostrar la fecha de compra presentando el
comprobante de compra o una factura.

2. Los defectos debidos a fallos de material o de produccion se subsanaran gratuitamente
siempre que no haya prescrito el 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 instruc-
ciones.

b. Dafios derivados de la reparacion o la intervencién del comprador o de terceros no
autorizados.

c. Dafos de transporte originados durante el traslado desde el fabricante hasta el con-
sumidor o durante el envio al centro de servicio.

d. Los recambios sometidos a un desgaste normal.

. 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.
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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

Donawa, Lifescience

Piazza Albania, 10

00153 Rome / Italy
https://www.donawa.com/wli/main/contatti.index

|EC | REP

®

La informacion del servicio esta disponible aqui: https://www.medisana.com/servicepartners

medisana GmbH,
Carl-Schurz-Str. 2, 41460 NEUSS, Alemania

Debido a las mejoras continuas del producto, nos reservamos el derecho a realizar
modificaciones técnicas y de disefo.

Encontrara la versién actual del presente manual de instrucciones en www.medisana.com

Leyenda

Este manual de instrucciones forma parte del aparato. Contiene infor-
macién 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 en el aparato.

ADVERTENCIA
Se deben respetar las indicaciones de seguridad para evitar posibles le-
siones del usuario.

ATENCION
Se deben respetar estas indicaciones para evitar posibles dafios en el apa-
rato.

NOTA
Estas indicaciones le proporcionan informacién adicional sobre la instala-
cion y el funcionamiento.

Informacion del tipo de proteccién contra cuerpos extrafios y agua conforme a
la norma IEC 60529.

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

I
RN Simbolos de reciclaje/codigos:
@ %<9 proporcionan informacién sobre el material, su uso correctoy el reciclaje.
(]
e
20
PAP Aw
Encendido/apagado
REF Numero de articulo 170 Pag
. . Tensién alterna/corriente alterna
SN Numero de serie del aparato | ™

Numero de lote

Identificacion Unica del

Clase de proteccion Il
aparato

Denominacion de tipo Producto sanitario

Datos del Representante

Autorizado Europeo Clasificacion del aparato: tipo BF

SHE

Un solo paciente, uso multiple (solo

Fabricante
para componentes)

V

Fecha de fabricacion Rango de humedad

Importador Limite de presion ambiental
Este aparato esta
certificado de acuerdo con
las directivas UE y lleva

la marca CE (marca de
conformidad). Se cumplen
los requisitos del MDR (UE)
2017/745.

Rango de temperatura
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IT Istruzioni per I'uso
Inalatore IN 510 / IN 520

Dispositivo ed elementi di comando / Volume di fornitura
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* 1 medisana Inalatore IN 510 / IN 520 (1 posizione del filtro dell’aria, 2 sup-
porto del kit del nebulizzatore, 3 allaccio per il tubo dell’aria, 4 interruttore di
accensione/spegnimento)

* 1 libretto di istruzioni

« Componenti: @ adattatore per il naso, @ tubo dell’aria (IN 520: due tubi dell’aria),
@ nebulizzatore, @a testina nebulizzatrice (@ montaggio del kit nebulizzatore), @ boc-
caglio, @ mascherina per adulti, @a mascherina per bambini, @b (IN 520: mascherina
per bambini piccoli), @ filtro dell'aria (scambio in posizione @), borsa per la custodia,
(® IN 520: doccia nasale)

Controllare innanzitutto se I'apparecchio &€ completo e se presenta eventuali
danneggiamenti. In caso di dubbio, non utilizzare I'apparecchio e rivolgersi al
proprio centro assistenza.

Se all'apertura dell'imballaggio si riscontrano danni dovuti al trasporto, mettersi
in contatto tempestivamente con il proprio rivenditore

oy
T
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Dati tecnici
Nome e modello:

Gli imballaggi sono riutilizzabili o possono essere riciclati nel
circuito delle materie prime. Si prega di smaltire il materiale di
imballaggio non piu necessario secondo le disposizioni vigenti.

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

Inalatore medisana IN 510 (art. 54547)

o inalatore medisana IN 520 (art. 54548)
[Tipo GCE847]

230V~ 50Hz

in media 0,35 ml/minuto

Alimentazione elettrica:

Quantita di nebulizza-
zione:

Emissione di aero- Emissione di aerosol 0,11 ml

sol a norma EN ISO Velocita di emissione di aerosol 0,07 ml/minuto
27427:2019, basata su Percentuale di volume espulso al minuto: 3,5 %
un'applicazione di fluoruro | Volume residuo: 1,68 ml

di sodio (NaF) per adulti: | Dimensione delle particelle (MMAD): 3,07 um
GSD (Deviazione Geometrica Standard): 2,03
RF (frazione respirabile <5 um): 75 %
Percentuale di particelle grandi (>5 pm): 25 %
Percentuale di particelle medie (da 2 a 5 um): 47,8 %
Percentuale di particelle piccole (<2 um): 27,2 %
2,2 bar

<58 dBA (1 m)

min. 2 ml; max. 8 ml

Pressione max:

Max. rumorosita:

Quantita di nebulizza-
zione:

30 minuti ON / 30 minuti OFF

1000 ore

da10a40°C/da50a104 °F

da 10 a 95 % di umidita relativa dell’aria
Pressione: da 700hPa a 1060 hPa
Condizioni di stoccaggio e | da -25 a +70 °C /da -13 a +158 °F

di trasporto: da 10 a 95 % di umidita relativa dell’aria
Pressione: da 700hPa a 1060 hPa

ca. 18 x 14 x 9,4 cm

Durata di utilizzo:

Durata di funzionamento:

Condizioni di utilizzo:

Dimensioni (LxPxH):

Peso: ca. 1450 g
Lunghezza del cavo di ca. 180 cm
alimentazione:

Classe IP: IP 21

Codice articolo:
Codice EAN:

54547 (IN 510) 0 54548 (IN 520)
4015588 54547 4 0 4015588 54548 1

C€0123

54547 IN 510_54548 IN 520 20-Aug-2024 Ver. 2.2

IT INDICAZIONI IMPORTANTI!
CONSERVARE ASSOLUTAMENTE!

Leggere attentamente le istruzioni per l'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.
A A[]

* Questo apparecchio puo essere utilizzato solo per lo scopo descritto in queste istruzioni,
quindi come apparecchio per la terapia con aerosol. Qualsiasi utilizzo diverso da quello
previsto € improprio e quindi pericoloso per la salute dell’'utente. Il produttore non € respon-
sabile per danni derivanti da un uso improprio, errato o irragionevole o se I'apparecchio &
collegato a impianti elettrici che non soddisfano le norme di sicurezza applicabili.

» Conservare le presenti istruzioni per eventuali utilizzi futuri.

» Non utilizzare il dispositivo in presenza di miscele anestetiche infiammabili con ossigeno o
protossido di azoto (gas esilarante).

* Il funzionamento corretto dell’apparecchio puo essere compromesso da interferenze elet-
tromagnetiche se queste superano i limiti applicabili nel’lUE. Se si verificano interferenze
con altri apparecchi elettrici, occorre spostare I'apparecchio in un’altra posizione e colle-
garlo a una presa diversa.

» Se si verificano malfunzionamenti, consultare il capitolo “Risoluzione problemi” di queste
istruzioni per I'uso. Non aprire I'alloggiamento del compressore! Non cercare di riparare il
dispositivo da soli!

» Leriparazioni possono essere effettuate solo da personale tecnico qualificato e autorizzato
dal produttore, utilizzando solo parti di ricambio originali. Il mancato rispetto di queste istru-
zioni pud compromettere I'uso in sicurezza dell’apparecchio.

» Non dimenticare di rispettare sempre le regole di sicurezza per I'utilizzo degli apparecchi
elettrici, in particolare:

— Utilizzare esclusivamente componenti originali!

— Non immergere mai il dispositivo in acqua.

— Non lasciare che 'apparecchio si bagni, non & protetto contro le infiltrazioni d’acqua.

— Non toccare I'apparecchio con le mani umide o bagnate.

— Non esporre I'apparecchio agli agenti atmosferici.

— Per I'utilizzo collocare I'apparecchio su una superficie solida e orizzontale.

— L’apparecchio puo essere utilizzato da bambini o da persone con capacita limitate solo
sotto la supervisione di un adulto con capacita mentali complete.

— Non tirare il cavo di ricarica o il dispositivo per scollegare I'alimentazione.

— In fase di posizionamento dell’apparecchio fare attenzione che non si stacchi dalla rete
elettrica.

» Prima di caricare il dispositivo, assicurarsi che i dati elettrici sulla targhetta del dispositivo
corrispondano a quelli dell’alimentazione.

* Nel caso in cui il cavo di carica non entri nella presa, consultare una persona qualificata
per la sostituzione. 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.

» Dopo l'uso scollegare la spina dalla presa di corrente. Non lasciare I'apparecchio collegato
quando non & in uso.

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

» Non sostituire il cavo di carica di questo dispositivo. Le parti possono essere sostituite solo
dal personale specializzato autorizzato.

» |l cavo di alimentazione deve essere sempre completamente svolto per evitare pericolosi
surriscaldamenti.

» Prima di qualsiasi pulizia o manutenzione il dispositivo deve essere spento e il cavo di
alimentazione deve essere rimosso.Assicurarsi che i bambini non utilizzino il dispositivo
incustodito; alcune parti sono cosi piccole da poter essere ingerite.

* Quando non si desidera piu utilizzare il dispositivo, smaltirlo secondo le disposizioni vigenti
nel proprio paese.

» Tenere presente:

— Utilizzare esclusivamente il farmaco prescritto dal medico.

— Seguire le istruzioni del medico per quanto riguarda il dosaggio, la durata e la frequenza
della terapia.

— Utilizzare I'adattatore per il naso esclusivamente se indicato espressamente dal proprio
medico. Assicurarsi che la biforcazione non entri MAI nel naso, ma venga tenuta il piu
possibile vicino davanti al naso.

» Controllare sul foglietto illustrativo del farmaco se ci sono controindicazioni per I'uso con i
comuni sistemi di terapia inalatoria.

» Fare attenzione al rischio di strangolamento con i cavi. Tenere il cavo di alimentazione e i
tubi dell’aria fuori dalla portata dei bambini.

» Non posizionare I'apparecchio in modo da rendere difficile raggiungere i comandi.

» Per ragioni igieniche, tutti i componenti possono essere utilizzati da un solo paziente. L'ap-
parecchio base puo essere utilizzato da piu persone.

* |l nebulizzatore non & adatto all’'uso con apparecchiature anestetiche o per la respirazione
artificiale. Non & possibile eseguire una risonanza magnetica mentre si utilizza questo
apparecchio.

» L'apparecchio & destinato alla nebulizzazione di liquidi in sospensione.

* Non utilizzare I'apparecchio se si riscontrano danni o anomalie.

* Questo apparecchio € costituito da parti singole sensibili e deve essere trattato con atten-
zione. Rispettare le condizioni di funzionamento e di stoccaggio riportate nella sezione
“Dati tecnici”.

» L'utilizzo di questo apparecchio non sostituisce una visita medica. Se dopo I'utilizzo lo stato
di salute non migliora, consultare (nuovamente) il proprio medico.

» L'apparecchio & alimentato da una batteria, ma puo anche essere collegato alla rete elet-
trica.

Rimando alle norme

Le caratteristiche dell’aerosol sono conformi alla linea guida EN ISO 27427.

Norme applicate:

+ EN 60601-1 (apparecchi elettromedicali, parte 1: Disposizioni generali per la sicurezza,
comprese le principali caratteristiche prestazionali.

+ EN 60601-1-2 (norma supplementare: Compatibilita elettromagnetica — requisiti e verifi-
che)

+ L’apparecchio & un presidio medico di classe lla.

° Questo apparecchio soddisfa i requisiti del regolamento sui dispositivi
R medici UE MDR 2017/745.
Il nebulizzatore, il boccaglio, le maschere e I'adattatore per il naso sono
componenti di tipo BF.

Utilizzo conforme alla destinazione d’uso

IN 510 IN 520 & un apparecchio per aerosolterapia per uso domestico. L'apparecchio & con-
cepito per la nebulizzazione di liquidi e farmaci liquidi (aerosol) e per il trattamento delle vie
respiratorie superiori e inferiori.

Destinazione
L'apparecchio € adatto all’'uso da parte di bambini a partire dai 2 anni, adolescenti e adulti.

Destinatari:

L utilizzatore & un adulto che non possiede conoscenze specialistiche o competenze profes-
sionali. Il paziente e solitamente anche I'utilizzatore, tranne nel caso di bambini o pazienti che
necessitano di assistenza speciale.

Indicazioni:
Malattie croniche o acute o disturbi funzionali dei polmoni o delle vie respiratorie o infamma-
zioni delle vie respiratorie superiori.

Controindicazioni:

L'apparecchio non deve essere utilizzato con i farmaci destinati a fornire un rapido sollievo in
caso di attacco d’asma potenzialmente letale.

Non sussistono controindicazioni all'inalazione di aerosol. E tuttavia necessario tenere conto
delle controindicazioni relative al farmaco utilizzato, descritte nel foglietto illustrativo. In caso
di dubbio consultare il medico prima dell’'uso.

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

Utilizzo

+ Montaggio del kit nebulizzatore @. Prestare attenzione affinché tutti i pezzi siano completi.

* Riempire il nebulizzatore con la soluzione per inalazione prescritta dal medico. Assicurarsi
che non venga superato il livello massimo.

+ Collegare il nebulizzatore @ tramite il tubo dell’aria @ con I'allaccio © sul compressore e
allacciare il cavo di rete alla presa (230V 50 Hz CA).

+ Per cominciare il trattamento mettere I'interruttore di accensione/spegnimento @ in posi-
zione «I».

— Il boccaglio garantisce un miglior trasporto del medicinale nei polmoni.

— Scegliere tra mascherina per adulti @ e bambini @a/b, e assicurarsi che la maschera
copra completamente I'area della bocca e del naso (@b : solo IN 520).

— Utilizzare tutti gli accessori, compreso I'adattatore per il naso @, cosi come prescritto
dal medico.

» Durante l'inalazione, sedersi in posizione eretta e rilassata su un tavolo (non su una pol-
trona) in modo da non comprimere le vie respiratorie e quindi non influire sull’efficacia del
trattamento. Non sdraiarsi durante I'inalazione. Interrompere I'inalazione nel caso in caso
di disturbi.

» Al termine del tempo d’inalazione consigliata dal medico, commutare l'interruttore di ac-
censione/spegnimento4 su posizione «O» per spegnere il dispositivo e staccare 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 il dispositivo dopo 30 minuti e attendere altri 30 minuti prima di proseguire il
trattamento.

» Il dispositivo non necessita di taratura. Non & consentito modificare il dispositivo.

Utilizzo della doccia nasale ® (solo IN 520)

» 1. Rimuovere la copertura: ruotare la copertura di 90 °(in senso antiorario)

» 2. Riempire il contenitore con la soluzione (rispettare le indicazioni del produttore!)

+ 3. Riavvitare la copertura (in senso orario).

+ 4. Collegare la doccia nasale con il tubo @. Laltra estremita del tubo deve essere gia col-
legata con il dispositivo principale su posizione ©.

» 5. Mettere I'adattatore per il naso sulla fossa nasale e respirare attraverso il naso.

+ 6. Accendere linalatore (@) e mettere il dito attraverso la piccola apertura della doccia
nasale per avviare il trattamento.

ﬂ AVVERTENZA
7 Durante [I'utilizzo bisogna inspira-

Non utilizzare con droghe, stupefacenti, oli balsamici o altre sostanze me-
1 2 G,l 3 ‘ re ed espirare lentamente tramite |l
kT S i‘>

dicinali.
Non utilizzare con nebulizzatori a ultrasuoni.
naso ed inclinare leggermente la te-
sta verso il lato opposto della fossa
nasale trattata, in modo che la neb-
bia salina possa entrare in profondita
nella fossa nasale. E possibile arre-
stare o bloccare il lavaggio rimuo-
vendo il dito dall’apertura.
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Svuotare la soluzione di inalazione
residua dal nebulizzatore dopo il
trattamento e pulire il dispositivo cosi
come descritto nel capitolo “Pulizia e
disinfezione”.
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Pulizia e disinfezione

ﬂ AVVERTENZA

gy

Prima del primo utilizzo e dopo ogni trattamento, tutti i componenti devo-
no essere accuratamente puliti e disinfettati. Il loro stato corretto & molto
importante per il funzionamento dell’apparecchio e per il buon esito del
trattamento.

Utilizzare esclusivamente componenti originali.

Non esiste un processo automatizzato per la pulizia e la disinfezione dei
componenti. Le maschere non devono essere bollite o sterilizzate in au-
toclave.

Valori limite

Sostituire il nebulizzatore @ dopo che non & stato utilizzato per molto tempo, se presenta
deformazioni o strappi o se la testina nebulizzatrice @a & intasata da un medicinale essicca-
to, polvere, ecc. Si consiglia di sostituire il nebulizzatore dopo 6-12 mesi, in base all'uso. Il
numero massimo di procedure di pulizia e disinfezione per il nebulizzatore € di 360. Il numero
massimo di procedure di pulizia e disinfezione per la maschera, il boccaglio e I'adattatore
nasale ¢ di 360.

Preparazione

+ Rimuovere il tubo dell’'aria @ dal nebulizzatore @.

+ Rimuovere la maschera @/@a/®b o il boccaglio O o I'adattatore nasale @ dal nebulizza-
tore @.

» Assicurarsi che non ci siano residui all'interno del nebulizzatore.

» Smontare il nebulizzatore ruotando il coperchio superiore in senso antiorario e rimuovendo
la testa del nebulizzatore.

+ Nel caso sia stata utilizzata la doccia nasale ®: Rimuovere la doccia nasale ® dal tubo
dell’aria @ e disassemblare la doccia nasale

Nota: per evitare che i microbi si moltiplichino o che i residui di medicinali si secchino, € neces-

sario pulire e disinfettare i componenti immediatamente dopo ogni utilizzo.

Pulizia

* Lavare tutte le parti in acqua corrente per almeno 10 secondi.

* In un recipiente pulito mescolare un po’ di detersivo e acqua di rubinetto tiepida (per es. 2
ml di detersivo per piatti - per lavare le stoviglie a mano - per 1 litro d’'acqua - si consiglia
il detersivo per piatti della marca Fairy, testato con successo in questo rapporto di misce-
lazione).

» Immergere le singole parti, la maschera, il boccaglio e I'adattatore nasale, nonché la doc-
cia nasale (nel caso sia stata utilizzata) in questa miscela per 5 minuti. Spazzolare tutte le
superfici almeno otto volte con una piccola spazzola pulita.

« Sciacquare quindi accuratamente tutte le parti in acqua corrente per almeno 30 secondi
per eliminare tutti i residui del detersivo.

Disinfezione

» Tutti i componenti devono essere disinfettati dopo essere stati puliti. (Tenere presente che
solo le parti pulite possono essere disinfettate correttamente.)

» Immergere tutti i componenti del nebulizzatore, la doccia nasale (se utilizzata), il boccaglio
e I'adattatore nasale in acqua bollente per 5 minuti.

* Immergere la maschera per 15 minuti in una soluzione al 2% di ipoclorito di sodio (NaOCI)
0 in una soluzione analoga per la sterilizzazione a freddo, reperibile nei punti vendita di
prodotti per I'igiene personale. Immergere quindi la maschera in acqua sterile per 3 minuti,
dopodiché sciacquare due volte la superficie della maschera con acqua sterile per rimuo-
vere tutti i residui della soluzione di sterilizzazione.

Asciugatura

» Lasciare asciugare completamente tutte le parti per evitare che si formino germi. Solo
allora si rimette tutto al suo posto.

* Rimontare tutte le parti e accendere I'apparecchio. Lasciarlo acceso per 10-15 minuti.

» Fare attenzione a non ricontaminare le parti pulite e disinfettate. Lavarsi accuratamente
le mani ed evitare di toccare le parti interne dell’apparecchio durante I'asciugatura e il
montaggio.

Verifica
Ispezionare tutti i componenti dopo ogni pulizia e disinfezione. Sostituire i componenti difetto-
si, deformati o fortemente scoloriti.

Come riporre
Riporre le parti asciutte in un contenitore pulito e chiuso fino all'uso successivo. Non riporre
parti umide o bagnate!

Conservazione

Rispettare le condizioni di stoccaggio riportate nel capitolo “Dati tecnici”.

Nota: le parti che non vengono utilizzate per piu di un giorno devono essere pulite e disinfet-
tate nuovamente prima dell’'uso successivo.

Trasporto

Trasportare sempre le parti pulite e disinfettate in un contenitore pulito e chiuso. Lavarsi accura-
tamente le mani ed evitare di toccare le parti interne dell'apparecchio quando si estraggono i pezzi
dal contenitore e li si assembla per I'uso successivo.

Sostituzione del filtro dell’aria

Con normali condizioni di utilizzo il filtro dell'aria ® deve essere sostituito dopo circa 200 ore
di esercizio o un anno. Consigliamo di controllare regolarmente il filtro dell’aria (10-12 utilizzi)
e sostituirlo se & stinto in grigio o marrone o se lo si percepisce inumidito. Rimuovere il filtro
dell’'aria @ e sostituirlo con uno nuovo. Non provare a pulire il filtro per riutilizzarlo. Il filtro
dell’aria non pud essere né riparato e né manutenuto mentre € in funzione su un paziente.
Utilizzare esclusivamente filtri originali! Non utilizzare il dispositivo senza filtro!

Le procedure sopra descritte sono state approvate dal fabbricante, ossia sono
i adatte a preparare il presidio medico per il riutilizzo. E tuttavia responsabilita di
chi esegue le varie operazioni accertarsi che |'effettiva esecuzione, compresa la
scelta degli strumenti, ottenga il risultato desiderato. Cio richiede un‘adeguata
periodica ispezione o una convalida del sistema o della struttura esecutrice.

Risoluzione dei problemi

L’apparecchio non si accende

» Accertarsi che il cavo di rete sia inserito correttamente nella presa.

+ Accertarsi che l'interruttore ON/OFF @ si trovi in posizione «I».

» Accertarsi che I'apparecchio venga utilizzato entro i termini di utilizzo indicati in queste
istruzioni (30 min. ON / 30 min. OFF).

L’apparecchio nebulizza solo debolmente o per niente

+ Accertarsi che il tubo dell’aria @ sia fissato correttamente a entrambe le estremita.

+ Accertarsi che il tubo dell'aria @ non sia compresso, piegato, sporco o bloccato. Se neces-
sario, sostituirlo con uno nuovo.

+ Accertarsi che il nebulizzatore @ sia assemblato correttamente e che la testina nebulizza-
trice colorata @a sia posizionata correttamente e non sia intasata.

» Accertarsi che la soluzione inalatoria richiesta sia stata introdotta.

Manutenzione, riparazioni

» Se I'apparecchio non puo piu essere utilizzato, contattare il servizio clienti.

» In caso di malfunzionamento rivolgersi esclusivamente a medisana personale specializ-
zato e qualificato. Non aprire mai I'apparecchio. L’apparecchio non contiene parti che pos-
sono essere riparate dall’'utente e non & necessaria alcuna manutenzione o lubrificazione

dei componenti interni.

Si prega di segnalare qualsiasi incidente relativo a questo apparecchio - lesioni

i o esiti sfavorevoli - alla propria autorita competente, nonché al produttore o al
Rappresentante Autorizzato dell'lUE (EC REP).

Gli indirizzi di contatto sono disponibili nel sito: https://ec.europa.eu/growth/

sectors/medical-devices/contacts/

Smaltimento
Questo apparecchio non puo essere smaltito con i rifiuti domestici. Ciascun consumatore
& tenuto a conferire tutti i dispositivi elettrici o elettronici, indipendentemente dal fatto
che contengano o meno sostanze nocive, presso un punto di raccolta della propria citta
o presso il rivenditore locale, affinché essi possano essere destinati a uno smaltimento
rispettoso del’ambiente. Per lo smaltimento rivolgersi alle autorita del proprio comune

I o al proprio rivenditore.

Apparecchio: questi componenti sono costituiti principalmente da plastica e
componenti elettronici. Tutto € conforme ai requisiti RoHS e REACH.
Componenti(nebulizzatore, adattatore nasale, boccaglio, maschere) ©/0/@/@a/0/@/®a/®b/
®/®: questi componenti sono realizzati in plastica e soddisfano i requisiti RoHS e REACH.
Prima dello smaltimento tutti i componenti devono essere puliti (vedere la sezione “Pulizia”) e
immersi in acqua bollente per 5 minuti.

Condizioni di garanzia e riparazione

| diritti di garanzia sanciti dalla legge non sono limitati dalla nostra garanzia indicata di seguito. In caso di richieste
di garanzia, rivolgersi al proprio negozio specializzato o direttamente al centro assistenza. Qualora sia necessa-
rio rispedire indietro il dispositivo, indicare il guasto e allegare una copia della ricevuta di acquisto.

Si applicano le seguenti condizioni di garanzia:

1. | prodotti medisana sono garantiti per 3 anni dalla data di acquisto. In caso di richieste di
garanzia, la data di acquisto va 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. Lintervento 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, per es. per mancato rispetto delle istruzioni per
I'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 spedizio-
ne al centro di assistenza.
d. Ricambi soggetti a normale usura.
. E esclusa la responsabilita per danni conseguenti diretti o indiretti causati dal’apparecchio
se il danno all’apparecchio viene riconosciuto come contemplato dalla garanzia.
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Le informazioni sul servizio sono disponibili qui: https://www.medisana.com/servicepartners

Nell‘intento di migliorare continuamente i nostri prodotti ci riserviamo di apportare
modifiche tecniche e di configurazione.

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

Spiegazione dei simboli

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

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

ATTENZIONE
E necessario rispettare le presenti indicazioni per evitare di danneggiare
il dispositivo.

OTA
Queste note forniscono ulteriori informazioni utili per I'installazione o per
I'utilizzo.

Indicazione del tipo di protezione contro corpi estranei e acqua ai sensi di
IEC60529.

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

|
° Ny Simboli di riciclaggio / Codici: questi servono a fornire informazioni sul ma-
%<9 teriale e sul suo corretto utilizzo e riciclo.
re

Accensione / Spegnimento

1/0

Numero di articolo

Tensione alternata / Corrente
alternata

Numero di serie
dell’apparecchio

g
t

Numero di LOTTO

Identificazione univoca

dell'apparecchio Classe di protezione Il

Designazione della tipologia Presidio medico

Dati del rappresentante
autorizzato UE

Classificazione dell’'apparecchio:
tipo BF

SHE

Paziente singolo, uso multiplo (solo

Produttore ) .
per i componenti)

V

Data di fabbricazione Intervallo di umidita dell’aria

Limitazione della pressione

Importatore ambiente

Questo apparecchio &
certificato secondo le
direttive UE e reca la
marcatura europea (marchio
di conformita) CE. | requisiti
di MDR (UE) 2017/745 sono
soddisfatti.

Gamma di temperatura
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PT Instrugdes de utilizacao
Inalador IN 510 / IN 520

Aparelho e controlos/Material fornecido
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* 1 medisana Inalador IN 510 / IN 520 (@ Posicao do filtro de ar, @Suporte para o
kit nebulizador, @ Ligagao para o tubo de ar, @ Botéo ligar/desligar)

* 1 Manual de instrugdes

« Componentes: @ Adaptador nasal, @ Tubo de ar (IN 520: dois tubos de ar), @
Nebulizador, @a Cabeca atomizadora (® Montagem do kit nebulizador), @ Bocal,
© Mascara de adulto, @a mascara de crianga, @b (IN 520: mascara de crianga
pequena), @ Filtro de ar (substituicdo na posicao @), Saco de armazenamento, (®
IN 520: duche nasal)

Verifique, em primeiro lugar, se o aparelho esta completo e se ndo apresenta

nenhum dano. Em caso de duvida, ndo coloque o aparelho em funcionamento

e contacte o seu distribuidor ou o seu centro de assisténcia.

Caso detete danos provocados pelo transporte ao retirar o aparelho da emba-

lagem, entre imediatamente em contacto com o seu revendedor.

L2 As embalagens séo reutilizaveis ou podem ser recicladas. Eli-
'. ’O mine corretamente o material de embalagem que ja nao for ne-
cessario.
AVISO

Tenha atencdo para que a embalagem nao chegue as maos
das criancgas. Existe perigo de asfixia!

A

Dados técnicos

Nome e modelo: Inalador medisana IN 510 (art. 54547)
ou inalador medisana IN 520 (art. 54548)
[Tipo GCE847]

230 V~ 50 Hz

Em média, 0,35 ml/minuto

Alimentacéo elétrica:
Capacidade de nebuli-
zagao:

Emisséo de aerossois

de acordo com a norma
EN ISO 27427:2019, com
base numa aplicagéo de
fluoreto de sodio (NaF)
para adultos:

Emisséo de aerossois 0,11 ml

Taxa de emisséo de aerossois 0,07 ml/minuto
Percentagem do volume expulso por minuto: 3,5%
Volume residual: 1,68 ml

Dimensé&o das particulas (MMAD): 3,07 um

GSD (desvio geométrico padréo): 2,03

RF (fragdo respiravel <5 pm): 75%

Percentagem de particulas grandes (>5 pm): 25%
Percentagem de particulas médias (2 a 5 ym): 47,8%
Percentagem de particulas pequenas (<2 um): 27,2%

Pressao max.: 2,2 bar
Nivel de ruido max.: <58 dBA (1 m)
Volume de enchimento do | Min. 2 ml; max. 8 ml

nebulizador:

Tempo de funcionamento: | 30 minutos ligado/30 minutos desligado

Vida util: 1000 horas
Condigdes de funciona- 10 a 40 °C/50 a 104 °F
mento: 10 a 95% de humidade relativa

Presséo atmosférica: 700 hPa a 1060 hPa
-25a+70 °C/-13 a +158 °F

10 a 95% de humidade relativa

Press&o atmosférica: 700 hPa a 1060 hPa

Aprox. 18 x 14 x 9,4 cm

Condigbes de armazena-
mento e de transporte:

Dimensdes (CxLxA):

Peso: Aprox. 1450 g
Comprimento do cabo Aprox. 180 cm
elétrico:

Classe IP: IP 21

Numero de artigo:
Numero EAN:

54547 (IN 510) ou 54548 (IN 520)
4015588 54547 4 ou 4015588 54548 1

C€0123

54547 IN 510_54548 IN 520 20-Aug-2024 Ver. 2.2

PT INDICACOES IMPORTANTES!

GUARDAR SEM FALTA!

Antes de utilizar o aparelho, leia cuidadosa-
mente as instrugoes de utilizagao, particular-
mente as instrugoes de segurancga, e guarde
as instrugoes de utilizacao para utilizagoes
futuras. Ao entregar o aparelho a terceiros,
certifique-se que inclui estas instrugoes de

utilizacao.
A A[]

» Este aparelho s6 pode ser utilizado para o fim descrito neste manual, ou seja, enquanto
aparelho de aerossolterapia. Qualquer utilizagéo para fins ndo previstos é considerada
indevida, resultando em perigos para a salde do utilizador. O fabricante ndo se responsa-
biliza por danos resultantes de um manuseamento inadequado, incorreto ou imprudente,
ou caso o aparelho seja ligado a instalagdes elétricas que nédo satisfagam as normas de
seguranga aplicaveis.

* Guarde este manual para futuras consultas.

» Na&o use o aparelho perto de misturas anestésicas inflamaveis com oxigénio ou éxido
nitroso.

» O funcionamento correto do aparelho pode ser comprometido por interferéncias eletro-
magnéticas que ultrapassem os valores-limite estabelecidos pela UE. No caso de interfe-
réncias com outros aparelhos elétricos, mude o aparelho de lugar e ligue-o a uma tomada
diferente.

* No caso de anomalias, consulte o capitulo “Resolugéo de problemas” neste manual de
instrugdes. Nao abra a caixa do compressor! Nunca tente reparar o aparelho por iniciativa
propria!

* As reparagdes s6 podem ser realizadas por pessoal técnico qualificado e autorizado pelo
fabricante. Adicionalmente, s6 podem ser utilizadas pegas sobresselentes originais. A ino-
bservancia destas instrucdes pode comprometer a utilizagdo segura do aparelho.

» Respeite sempre as regras de seguranca relativamente ao manuseamento de aparelhos
elétricos, especialmente as seguintes:

— Use somente componentes originais.

— Nunca mergulhe o aparelho em agua.

— N&o permita que o aparelho se molhe, visto ndo estar protegido contra a entrada de
agua.

— Na&o toque no aparelho com as maos humidas ou molhadas.

— Nao exponha o aparelho a influéncias atmosféricas.

— Para fins de utilizagao, coloque o aparelho sobre uma superficie firme e horizontal.

— O aparelho s6 pode ser utilizado por criangas ou por pessoas com capacidades limita-
das mediante supervisao por um adulto com plenas capacidades mentais.

— N&o puxe pelo cabo de carregamento nem pelo aparelho para o desligar da alimenta-
cao elétrica.

— Ao posicionar o aparelho, certifique-se de que pode ser facilmente desligado da rede
elétrica.

* Antes de carregar o aparelho, certifique-se de que os dados elétricos na placa de identifi-
cacao do aparelho correspondem aos da rede elétrica.

+ Caso o cabo de carregamento do dispositivo ndo se encaixe 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, deve cumprir as normas de
seguranga. Respeite sempre os limites permitidos especificados nos adaptadores e nos
cabos de extenséo.

» Apés a utilizagao, desligue a ficha de alimentacédo da tomada. Nao deixe o aparelho ligado
a tomada caso nao esteja a ser utilizado.

» Alnstalagéo deve ser realizada de acordo com as instrugdes do fabricante. Uma instala-
¢ao incorreta pode provocar danos em pessoas, animais e objetos, pelos quais o fabrican-
te ndo se responsabiliza.

» Nao substitua o cabo carregador deste aparelho. Uma substituicdo de pecas s6 pode ser
realizada por pessoal especializado autorizado.

» O cabo elétrico tem de estar sempre totalmente desenrolado, de forma a evitar um sobrea-
quecimento perigoso.

* Antes de cada limpeza ou manutencéo, desligue o aparelho e retire o cabo elétrico da
tomada.

» Certifique-se de que as criangas nao utilizam o aparelho sem supervisédo; algumas pegas
séo téo pequenas que podem ser engolidas.

* Se nao deseja mais usar o aparelho, descarte-o de acordo com os regulamentos em vigor
no seu pais.

* Atencao:

— Utilize apenas o medicamento prescrito pelo seu médico.

— Respeite as indicagdes do seu médico relativamente a dosagem, a duragéo e a fre-
quéncia do tratamento.

— Utilize o adaptador nasal apenas se expressamente indicado pelo seu médico. Certifi-
que-se de NUNCA inserir a bifurcagéo no nariz, e sim manté-lo o mais proximo possivel
do nariz.

» Verifique o folheto do medicamento quanto a contraindicagdes relativas ao uso com os
sistemas habituais para terapias de inalagéao.

» Tenha em atencao o risco de estrangulamento dos cabos. Mantenha o cabo elétrico e os
tubos de ar fora do alcance de criangas.

» Na&o posicione o aparelho de modo a dificultar o acesso aos elementos de comando.

» Por motivos higiénicos, todos os componentes sé podem ser usados por um unico pa-
ciente.

* Aunidade basica pode ser utilizada por varias pessoas.

» O nebulizador ndo pode ser utilizado juntamente com aparelhos de anestesia ou de ven-
tilagdo. Nao é possivel realizar uma ressonancia magnética durante a utilizacdo deste
aparelho.

» Este aparelho destina-se a nebulizagéo de liquidos em suspensao.

» Nao utilize o aparelho caso verifique algum dano ou qualquer coisa invulgar.

» O aparelho consiste em pecas individuais sensiveis, pelo que deve ser manuseado com
muito cuidado. Respeite as condigdes de funcionamento e de armazenamento nos “Dados
técnicos”.

» A utilizacéo deste aparelho ndo substitui a necessidade de consultar um médico. Caso
ndo sinta melhorias no seu estado de saude apds a utilizagdo do aparelho, consulte (no-
vamente) o seu médico.

* O aparelho é alimentado por uma bateria, mas pode também ser ligado a rede elétrica.

Referéncia a normas

As caracteristicas dos aerossois estdo em conformidade com a diretiva EN 1SO 27427.

Normas aplicadas:

+ EN60601-1 (Equipamento de eletromedicina, parte 1: Regras gerais de seguranga basica
e de desempenho essencial)

+ EN 60601-1-2 (Norma complementar: Compatibilidade eletromagnética — Requisitos e
ensaios)

* O aparelho é um dispositivo médico da classe lla.

Y Este aparelho satisfaz os requisitos do regulamento relativo a dispositi-
R vos médicos UE MDR 2017/745.
O nebulizador, o bocal, o adaptador nasal e as mascaras sdo componentes do
tipo BF.

Utilizagao correta

O IN 510 ou IN 520 é um aparelho de aerossolterapia para uso doméstico. O aparelho desti-
na-se a nebulizagdo de liquidos e de medicamentos liquidos (aerossoéis) e ao tratamento das
vias respiratorias superiores e inferiores.

Utilizadores
O aparelho é indicado para criangas com mais de 2 anos de idade, para jovens e adultos.

Grupo-alvo:

O utilizador deste aparelho € um adulto sem conhecimentos especiais ou competéncias pro-
fissionais. Normalmente, o paciente é também o utilizador, exceto no caso de criangas ou
pacientes que necessitem de ajuda especial.

Indicagodes:
Doengas cronicas ou agudas, disfungdes pulmonares ou das vias respiratérias ou inflama-
¢oes das vias respiratorias superiores.

Contraindicagoes:

O aparelho néo pode ser utilizado com medicamentos destinados a proporcionar um alivio
rapido no caso de um ataque de asma potencialmente fatal.

Nao existem contraindicagcdes no que diz respeito a inalagcdo de aerossoéis. No entanto, é
necessario ter em consideragédo as contraindicagdes associadas ao respetivo medicamento
utilizado, que podem ser encontradas na bula do mesmo. No caso de quaisquer duvidas,
consulte o seu médico antes de utilizar o aparelho.

Preparar o aparelho
Recomendamos que limpe todos os componentes, como descrito na secg¢ao “Limpeza e de-
sinfegao”.

Utilizacao

+ Montagem do kit nebulizador @. Verifique que todas as partes estdo completas.

» Encha o nebulizador com a solugéo de inalagédo prescrita pelo seu médico. Certifique-se
que nao excede o nivel maximo.

+ Conecte o nebulizador @ através do tubo de ar @ com a ligagdo ©® no compressor e ligue
o cabo de alimentagdo a tomada elétrica (230V 50 Hz AC).

+ Para comegar o tratamento, coloque o botéo ligar/desligar @ na posicéo
— O bocal garante que o medicamento chega de forma mais eficaz aos pulmdes.

— Escolha entre a méascara para adultos @ ou para criangas @a/b e certifique-se que a
mascara fica bem aplicada sobre o nariz e a boca (®b: apenas IN 520).

— Utilize todos os acessoérios, incluindo o adaptador nasal ©, como indicado pelo seu
médico.

» Durante a inalagdo, sente-se direito e relaxado a uma mesa (ndo num sofd), para ndo
comprimir as vias aéreas e, assim, ndo afetar a eficacia do tratamento. Nao se deite du-
rante a inalagédo. Pare a inalagdo caso nao se sinta bem.

* Depois de terminado o tempo de inalagéo prescrito pelo seu médico, coloque o botdo
ligar/desligar @ na posigéo “O”, de forma a desligar o aparelho, e retire a ficha da tomada.

» Esvazie a restante solugéo de inalagdo do nebulizador e limpe o aparelho como descrito
na secgao “Limpeza e Desinfeg&o”.

» 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. Nao é permitida uma alteragdo ao aparelho.

“»

Utilizagao do duche nasal ® (apenas IN 520)

» 1. Retirar a tampa: Rode a tampa 90° (no sentido oposto ao dos ponteiros do relégio)

+ 2. Encha o recipiente com a solugdo de limpeza (tenha em atengado as instrugdes do
fabricante!)

+ 3. Enrosque novamente a tampa (no sentido dos ponteiros do reldgio).

+ 4. Ligue o duche nasal ao tubo @. A outra extremidade do tubo deve estar ja conectada ao
aparelho principal na posicéo © .

» 5. Coloque o adaptador nasal na narina e respire pelo nariz.

+ 6. Ligue o inalador (@) e coloque o seu dedo na pequena abertura na parte inferior do
duche nasal, de forma a iniciar o tratamento.

n AVISO
7 Durante a inalagéo deve inspirar e

Nao utilizar com drogas, anestésicos, 6leos de balsamo ou outras sub-
1 2 4 3 irar | | . )
G, expirar lentamente pelo nariz e in-
g
~ S3>

stancias medicinais. Nao utilizar com nebulizadores ultrassoénicos.
clinar a cabeca ligeiramente para o

lado oposto da narina respetiva, de
modo a que a salinidade possa fluir
profundamente na sua narina. Pode
interromper ou parar a lavagem ti-

2
¢

» U rando o seu dedo da abertura.
4 5 6
Apds o tratamento, esvazie a restan-

O ~ . -

‘o’ te solugado de inalacdo do duche na-
-« 4 sal e limpe o aparelho como descrito
= = ‘ na secgao “Limpeza e Desinfegéo”.
t U g

Limpeza e desinfegao

n AVISO

Antes da primeira utilizacao e apés cada tratamento, é necessario limpar
e desinfetar cuidadosamente todos os componentes. O seu bom estado
é muito importante para o funcionamento do aparelho e o sucesso do tra-
tamento.

Use somente pegas originais.

Nao existe um procedimento automatizado para a limpeza e a desinfegao
dos componentes. Nao é permitido ferver as mascaras nem as esterilizar
por autoclave.

Valores-limite

Substitua o nebulizador @ ap6s um longo periodo sem qualquer utilizagéo, caso este apre-

sente deformacdes ou rachaduras ou caso a cabega atomizadora @a esteja entupida devido

a um medicamento seco, p6 etc. Recomendamos a substituicdo do nebulizador apds 6 a

12 meses, dependendo do uso. O nimero maximo de procedimentos de limpeza e de desin-

fegéo do nebulizador corresponde a 360 vezes. O numero maximo de procedimentos de lim-

peza e de desinfegdo da mascara, do bocal e do adaptador nasal corresponde a 360 vezes.

Preparagao

+ Remova o tubo de ar @ do nebulizador @.

+ Remova a mascara @/®a/®b ou o bocal ® ou o adaptador nasal ® do nebulizador @.

» Certifique-se de que nao ficaram restos no nebulizador.

» Desmonte o nebulizador, rodando a cobertura superior no sentido contrario ao dos pontei-
ros do relogio e removendo a cabega atomizadora.

+ No caso de utilizagéo do irrigador nasal ®: remova o irrigador nasal ® do tubo de ar @ e
desmonte o irrigador nasal.

Nota: para evitar a proliferagdo de microbios ou a secagem de restos de medicamento, deve

limpar e desinfetar os componentes imediatamente apos cada utilizagao.

Limpeza

» Lave todas as pecas sob agua corrente durante, no minimo, 10 segundos.

* Num recipiente limpo, misture um pouco de detergente e agua quente da torneira (por
exemplo, 2 ml de detergente liquido — para lavar a louga a mao — com 1 litro de agua;
recomenda-se o detergente liquido da marca Fairy, visto ter sido testado com sucesso
nesta relagcdo de mistura).

» Deixe as pecas individuais, assim como a mascara e/ou o bocal e/ou o adaptador nasal
e o irrigador nasal (caso tenha sido utilizado), durante 5 minutos de molho nesta mistura.
Limpe todas as superficies pelo menos oito vezes com uma escova pequena e limpa.

» De seguida, enxague cuidadosamente todas as pegas durante, no minimo, 30 segundos
sob agua corrente, a fim de remover quaisquer residuos do detergente.

Desinfegao

» Todas as pecas tém de ser desinfetadas apds a limpeza. (Tenha em atencéo que s6 &
possivel desinfetar corretamente as pegas que tenham sido bem limpas.)

» Coloque todas as pegas do nebulizador, bem como o irrigador nasal (caso tenha sido utili-
zado), o bocal e o adaptador nasal, durante 5 minutos em agua a ferver.

» Coloque a mascara durante 15 minutos numa solugéo de hipoclorito de sodio (NaOCI) a
2% ou noutra solugado de esterilizagao a frio equiparavel (disponivel em qualquer farma-
cia). De seguida, mergulhe a mascara durante 3 minutos em agua esterilizada e, depois,
enxague a superficie da mascara duas vezes com agua esterilizada para remover quais-
quer residuos da solugao de esterilizagao.

Secagem

» Para evitar o risco de formacéo de germes, deixe que todas as pegas sequem completa-
mente. Volte a montar tudo apenas apds a sua secagem.

» Volte a montar todas as pegas e ligue o aparelho. Deixe-o funcionar durante 10-15 mi-
nutos.

» Tenha ateng&o para nado voltar a contaminar as pegas limpas e desinfetadas. Lave bem
as maos e evite tocar nas partes internas do aparelho durante a secagem e a montagem.

Verificagao

Inspecione todos os componentes apds cada limpeza e desinfe¢éo. Substitua as pecas com

defeito, deformadas ou cuja cor tenha sofrido grandes alteragdes.

Arrumacgao
Guarde as pegas secas num recipiente limpo e fechado até a proxima utilizagdo. Nao guarde
pegas humidas ou molhadas!

Armazenamento

Tenha em atengédo as condi¢des de armazenamento no capitulo “Dados técnicos”.

Nota: no caso de pegas que ndo tenham sido utilizadas ha mais de um dia, deve voltar a
limpa-las e a desinfeta-las antes da proxima utilizacéo.

Transporte

Transporte as pegas limpas e desinfetadas sempre num recipiente limpo e fechado. Lave bem
as maos e evite tocar em partes internas do aparelho ao retirar pegas do recipiente e ao voltar a
monta-las para a préxima utilizag&o.

Troca do filtro de ar

Em condigdes normais de utilizagdo, o filtro de ar @ deve ser trocado apds 200 horas de fun-
cionamento ou apdés um ano. Recomendamos que verifique o filtro de ar regularmente (10-12
utilizagdes) e que o troque se ficar cinzento ou castanho ou se estiver humido. Retire o filtro
de ar @ e substitua-o por um novo. Nao lave o filtro para o reutilizar. O filtro de ar ndo pode
ser reparado ou sujeito a manutengéo durante a utilizagado por um paciente.

Utilize apenas filtros originais! Nao utilize o aparelho sem filtro!

Os procedimentos descritos em cima foram validados pelo fabricante, pelo que
i se indicam a preparacgao do dispositivo médico para uma nova utilizagdo. No

entanto, a pessoa a realizar estes procedimentos é responsavel por garantir
que a realizagédo e os meios auxiliares selecionados realmente levem ao resul-
tado esperado. Isto requer um controlo e uma validagéo regular adequadas no
que diz respeito ao sistema e a instituicdo de execugao.

Resolugao de problemas

Nao é possivel ligar o aparelho

» Certifique-se de que o cabo de alimentagéo esta corretamente ligado a tomada.

+ Certifique-se de que o interruptor de ligar/desligar @ se encontra na posigéo «I».

» Certifique-se de que o aparelho foi operado de acordo com o tempo de funcionamento
especificado neste manual (30 minutos ligado/30 minutos desligado).

Capacidade de nebulizagao reduzida ou inexistente

+ Certifique-se de que o tubo de ar @ esta corretamente ligado em ambas as extremidades.

+ Certifique-se de que o tubo de ar @ nao esta comprimido, dobrado, sujo ou bloqueado. Se
necessario, substitua-o por um novo.

+ Certifique-se de que o nebulizador @ esta completamente montado, que a cabeca atomi-
zadora colorida @a foi corretamente colocada e que n&o esta entupida.

» Certifique-se de que foi enchida a solugdo de inalagdo necessaria.

Manutencao, reparagao

» Se deixar de ser possivel utilizar o aparelho, entre em contacto com o servigo de apoio
ao cliente.

* No caso de uma anomalia, dirija-se apenas a pessoal técnico qualificado e autorizado pela
medisana. Nunca abra o aparelho. O aparelho ndo contém pecas que possam ser repara-
das pelo utilizador, sendo que também n&o existem componentes internos que necessitem
de manutengao ou lubrificagéo.

Comunique quaisquer incidentes relacionados com este aparelho (lesdes ou re-

i sultados insatisfatorios) as autoridades competentes, assim como ao fabricante
ou ao representante autorizado da UE (EC REP).

Consulte os contactos em:

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

Eliminagao
Este aparelho ndo pode ser eliminado juntamente com o lixo doméstico. Todos os
consumidores tém a obrigagcdo de entregar os aparelhos elétricos ou eletrénicos,
independentemente de conterem substancias nocivas ou ndo, num ponto de recolha
municipal ou de comércio, para que possam seguir para uma eliminagao ecologicamente
correta. Para informagdes adicionais sobre a eliminagao, entre em contacto com as
I autoridades locais ou o seu revendedor.

Aparelho: estas pecas consistem essencialmente em plastico e componentes eletrénicos.
Tudo esta em conformidade com os requisitos das normas RoHS e REACH.

Componentes (nebulizador, adaptador nasal, bocal, mascaras) ©/0/@/@a/©/@/®a/Db/
®/®: estas pecas consistem em plastico e satisfazem os requisitos das normas RoHS e
REACH. Antes da eliminagado, deve limpar todas as pegas (consulte a secgédo “Limpeza”) e,
de seguida, coloca-las durante 5 minutos em agua a ferver.

Condigoes de garantia e reparacéao

Os seus direitos legais da garantia ndo sdo limitados pela nossa garantia que se segue.

Para acionar a garantia, contacte a sua loja da especialidade ou diretamente o centro de

assisténcia. Caso tenha de enviar o aparelho, indique o defeito e junte uma copia do recibo

de compra.

Aplicam-se as seguintes condi¢gdes de garantia:

1. Os produtos da medisana tém uma garantia de 3 anos apds a data de compra. Em caso
de acionamento da garantia, a data de aquisi¢cdo deve ser comprovada através do recibo
de compra ou da fatura.

2. Os defeitos resultantes de erros de material ou de fabrico serédo solucionados gratuitamen-
te dentro do prazo de garantia.

3. O servigo de garantia ndo prolonga o periodo de garantia do equipamento ou de qualquer
peca sobressalente.

4. A garantia exclui:

a. Qualquer dano causado pelo manuseio inadequado, por exemplo, surgidos devido ao
nao cumprimento do manual de instrugdes.

b. Danos resultantes de reparagdes ou intervengdes do comprador ou de terceiros ndo
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. Pegas sobressalentes sujeitas a um desgaste normal.

. Exclui-se a responsabilidade por danos provocados direta ou indiretamente pelo aparelho,

mesmo se o dano for reconhecido como uma reclamagéo de garantia.

[

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

Donawa, Lifescience

Piazza Albania, 10

00153 Rome / Italy
https://www.donawa.com/wli/main/contatti.index

medisana GmbH,
Carl-Schurz-Str. 2, 41460 NEUSS, Alemanha

@EL

Pode encontrar informagdes sobre o servigo aqui: https://www.medisana.com/servicepartners

Em consequéncia de aperfeicoamentos constantes do produto, reservamo-nos o
direito de proceder a alteragoes técnicas e de design.

Pode consultar a respetiva verséo atualizada deste manual de instrugées em
www.medisana.com

Explicagao dos simbolos

Estas instrugbes de utilizagao pertencem a este aparelho. Contém informagdes
importantes para a colocagdo em funcionamento e para o seu manuseamento.
Leia as instrugbes de utilizagdo na integra. A inobservancia destas instrugoes
pode causar graves ferimentos ou danos no aparelho.

AVISO
Estes avisos tém de ser respeitados para evitar possiveis ferimentos do
utilizador.

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

NOTA
Estas notas fornecem informagdes adicionais Uteis relativas a instalagédo
ou ao funcionamento.

Indicagdo do tipo de protecéo contra corpos estranhos e agua de acordo com a
norma IEC 60529.

Este produto esta sujeito a diretiva europeia 2012/19/UE relativa aos residuos de
equipamentos elétricos e eletrénicos, encontrando-se respetivamente marcado.

I
RN Simbolos de reciclagem/cédigos: Estes servem para dar informagbes
@ %<9 sobre o material e a sua correta utilizacao e reciclagem.
e

1/0 Ligar/desligar

Nuamero de artigo

Numero de série do Tens&o alternada/corrente alternada

aparelho

Z
l

Numero de lote

Identificagédo Unica do

aparetho Classe de protecéo Il

Designacéo de tipo Dispositivo médico

Indicagdo do representante

autorizado da UE Classificagéo do aparelho: tipo BF

SHE

Para um s6 paciente, uso mdltiplo

Fabricante
(apenas para componentes)

V

Data de fabrico Intervalo de humidade atmosférica

Importador Limite de pressdo ambiente
Este aparelho esta
certificado de acordo

com as diretivas da UE e
possui a marca CE (marca
de conformidade). Os
requisitos da MDR (UE)
2017/745 séo cumpridos.

Intervalo de temperatura

~ D@ (=)
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GR Eyxe1pidio odnyiwv XxpRong
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medisana.
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* 1 medisana Zuokeun eicmrvowv IN 510 / IN 520 (@ ©¢on Tou @iATpou aépa,
@ Bdon yia oet vepehotroinTr, @ Ymodoxn oUvdeong eUKauTITou cwArva aépa, @
AiakdTITNG aT-/evepyoTroinong)
* 1 gyxeIpidlo odnylwv Xprong
» E¢aptipara: @ Ymodoyn putng, @ Evkapttog owArfvag aépa (IN 520: Suo euka-
uTITol cwArveg aépa), @ Negerommoinig, @a KepaAl wekaopol (@ eCaptipaTa
o€t vepehotroinT), @ EmoTopio, @ Maoka yia evidikes, @a pdoka yia Traidid,
@b (IN 520: pdoka yia vAmia), ® PiAtpo aépa (avtikardoTacn ot Béon @), TodvTa
@UAagnG, (® IN 520: e¢apTnua pIVIKAG TTAUGNG)
EAéyEte 6T N ouokeun gival TTARPNG kai 8ev TTapouciadel {nuiég. Edv éxete ap-
@IBOAIEG, pn BECETE TN OUOKEUN O€ AEITOUpYia Kal aTTEUBUVOEITE GTO KATAOTNHA
ayopdg 1 OTO TURMA TEXVIKIG UTTOOTAPIENG.
Edv katd Tnv ammoouckeuooia Tou TTPOIGVTOG BIATTIOTWOETE MIa {NUIG TTOU €XEI
TIPOKANBEI KOT& TN PETAPOPA, ETTIKOIVWVIOTE APECWS PE TO EUTTOPIKO KATACTN-
Ja atré To 0TT0i0 ayopdaaTe TO TTPOIGV.

L2 O1 ouokeuaaoieg gival avaKUKAWOIYEG Kal uTropolv va Trapadido-
'. ’0 vTal TTPog avakukAwaon. MNapakahoUpe va oTToppITITETE T UAIKA
ouoKeuaoiag TTou Bev XPEIAZeaTe TTAEOV PE TOV TTPOBAETTOUEVO
TPOTTO.
MPOEIAOMNOIHZH
PpovTioTE, WOTE Ol HEUPBPAVEG CUOKEUNTIOG VO MNV KATAOAR-
Souv oTa xépia Twv TTadiwyv! YeioTaral Kivduvog acpuiag!
TexVIKA XapaKTNPIOTIKA
Ovopaaoia Kal HovTEAO:

>uokeun eiorvowv medisana IN 510 (Kwd. 54547)
f/kar ouokeun elomvowv medisana IN 520 (Kwd. 54548)
[Tumog GCE847]

230V~ 50Hz
Katd péco 6po 0,35 ml/AemTd

Tpogodoaia:
Moodtnta vepelomoinong:

‘E€0d0¢ agpoAlpaTog

kara EN 1SO 27427:2019,
Baoer piog epappoyng pe
@Bopiouxo varpio (NaF) yia
€VINAIKEG:

"E€od0g agpoAlpatog 0,11 ml

Pubuog €§6dou agpoAlpatog 0,07 ml/AetrTo
MoooaoT6 oToV £§EpXOEVO OYKO ava AeTTTo: 3,5 %
YmoAermopevog dykog: 1,68 ml

MéyeBog owpamdiwv (MMAD): 3,07 um

GSD (yewyeTpIKA TUTTIKA atrékAion): 2,03

RF (eiomvedoipo mocoot6 <5 pm): 75 %
MooooT6 peydAwv cwuamdiwy (>5 um): 25 %
MooooT6 cwpaTdiwy pecaiou PeyéBoug (2 €wg 5 um): 47,8 %
Moo00T6 PIKPWY oWHaTISIWY (<2 pum): 27,2 %
2,2 bar

<58 dBA (1 m)

eAdy. 2 ml, péy. 8 ml

Méy. Trieon;

Méy. o1éBun BopuBou:
Moodtnta mARpwaong
vepeAoTToINTA:
Aidpkela Aeiroupyiag:
Aidpkeia {wng:
ZuvBrikeg AeiToupyiag:

30 Aetrta evepyry / 30 AetrTd avevepyn
1000 wpeg

10 éwg 40 °C /50 éwg 104 °F

10 - 95 % OXETIKA ATPOOPAIPIKY Uypaaia
MNieon aépa: 700 hPa éwg 1060 hPa

-25 éwg +70 °C / -13 éwg +158 °F

10 - 95 % OXETIKA ATUOTQQIPIKN Uypacia
MNieon aépa: 700 hPa éwg 1060 hPa
mep. 18 x 14 x 9,4 cm

ZuvBnkeg amobrikeuong Kai
ueTaPOPAg:

AiaoTdoeig (MxMXY):

Bapog: mep. 1450 g

Mnkog kaAwdiou pedpatog: | Tep. 180 cm

Babpég mpoaoTaciag IP IP 21

Kwdikog €idoug: 54547 (IN 510) rj avrioToixa 54548 (IN 520)
Ap1Budg EAN: 4015588 54547 4 fj avtioToixa 4015588 54548 1

C€0123

54547 IN 510_54548 IN 520 20-Aug-2024 Ver. 2.2

ZHMANTIKEZ YTNOAEIZEIZ!
NA OYAAZZETAI ONQZAHIMOTE!

AlaBaoTe TTPOCEKTIKA TO EYXEIPISIO OBNYIWV
XPNONG, 18iwg TIG UTTOdEIEIG aoPaAtiag, TrpIv
XPNOIUOTTOINCETE TN CUCKEUNR KAl QUAAETE

TO £YXEIPiI®IO OONYIWV XPHONG YIa MEAAOVTI-
K Xpnon. Eav peraBiBaceTe Tn CUOKEUN O€
TPITOUG, TTAPASWOTE OTTWOBATTOTE padi ue

TN CUOKEUR Kal auTO TO £yXEIPidIO 0dnyIwv

Xpnong.
A A

* H xprion TnG OUyKEKPIYEVNG CUOKEUNG ETTITPETTETAI HOVO OTA TTAQICIA TOU TTEPIYPAPOUE-
VOU OTO TTapoV eyXelpidio okotroU, dnAadr HOVO WG CUOKEUN EICTIVOWY QAPHUOKEUTIKWY
agpoAupdTwy. K&Be un evoedelypévn Xpron avTikeiralr aTnv opdn xpron Kai wg ek ToUTou
evéxel KivOuvo yia Tnv uyeia Tou Xpriotn. O kaTtaokeuaoThg dev @Epel Kapia gubuvn yia
{nuieg TTou ogeilovTal og pn opBS, AavBaopévo ) un e0Aoyo XEIPIOPO, A OTNV TTEPITITWON
oUVOEONG TNG CUOKEUNG PE NAEKTPIKEG EYKATAOTACEIG TTOU OV TTANPOUV TOUG IGXUOVTEG
6poug aoPaAciag.

*  QuAd&ETe TIG TTApoUOoEG 0dNnYieG yia HEANOVTIKN Xprion.

*  Mnv XpNOIYOTIOIEITE TN CUOKEUR TTapOoUGia eUQAEKTWV PEIYUIATWY avaliodnoiag ye oguydvo
1 utro&eidio Tou adwTou (IAAPUVTIKG a€pPIo).

* H owoTn Asitoupyia TNG CUCKEUNG PTTOPE] va SIATAPAXTEI ATTO NAEKTPOUAYVNTIKEG TTAPEM-
BoAég, epodoov auTég uTrepRaivouv Ta IoxUovTa oTnv EE 6pla. Ze TepIiTITwon TTou onueiw-
BoUv TTapePPOAEG 0€ AAAEG NAEKTPIKEG CUOKEUEG, HETAPEPETE Tr) CUOKEUN 0€ GAAO onuEio
Kal ouveéaTe TN o€ AAAN TTpida.

*  Xe TrepiTTwon duoAeIToupylwv S1aBACTE TO KEPAAAIO «AVTIMETWTTION OQAAUATWV» OE OU-
TEG TIG 00Nyieg Xpriong. Mnv avoiyete 10 TTEPIBANMA Tou cupTTIEDTH! MnV ETTIXEIPAOETE VO
ETTIOKEUAOETE POVOI OAG T GUOKEUN)!

» Ol ETMOKEVEG ETTITPETTETAI VA EKTEAOUVTA ATTOKAEIOTIKG OTTO EKTTAIBEUPEVO KOl EEOUCI0d0TN-
MEVO aTTd TOV KATAOKEUAOTH TEXVIKO TIPOCWTTIKG PE TN XPION OTTOKAEIOTIKA YV OIWY QVTaA-
AQKTIKWV. H pn Tpnon Twv uttodeigewy auTwyV UTTOPEi va TTNPEATEl TNV AC@AAf Xprion
TNG OUOKEUNG.

*  AapBavere TTAVTA UTTOWN TOUG KAVOVEG AOPAAEiag OXETIKA PE TN XPHON NAEKTPIKWY OU-
OKEUWV, I18iwG:

— XpnoiyoTtrolgite Yévo yvAola eEapTrpaTa.

— [oté pn BuBiCete TN cUCKEUR OTO VEPO.

— Mnv a@rveTe TN CUCKEUN va Bpaxei, dev dlaBéTel adidBpoxn TTpooTaaia.

— Mnv ayyiCeTe TN CUOKEUR WE UYPA N Bpeypéva XEpIQ.

— Mnv eKBETETE TN CUOKEUN O€ £EWTEPIKEG ETTIOPATEIG.

— Ta N XpAon, TOTTOBETEITE TN GUOKEUN O€ éva OTEPEOD, OPICOVTIO UTTORABPO.

— H xprion Tng ouokeung ammd Taidid | atmd ATOUA PE TTEPIOPICHEVES IKAVOTNTEG ETTITPE-
TTETAN POVO UTTO TNV eTTIBAEWN €VOG EVAAIKA PE IKAVOTNTEG TTOU OEV UTTOKEIVTAI O TTEPI-
opIopoUG.

— Mnv TpafdTe 10 KOAWDIO GOPTIONG 1 TN GUCKEUN YIO VA TNV ATTOCUVOECETE OTTO TNV
Tpica.

— Katd TNV T0TT00£TNON TNG CUOKEUNG (PPOVTIOTE WOTE Vo dlag@aAideTal n eUKOAN aTro-
ouvdeon TnG atré Tnv TIpida.

* [piv ouvdéoete TN ouoKeUr, BeRaIWOEITE TTWG T OTOIKEI NAEKTPIKAG OUVOEONG TTOU ava-
ypAa@ovTal aTnV TIVaKida TUTTOU TNG GUOKEUNG avTIoTOIXOUV O€ auTd Tou JIKTUOU TTAapOXAG.

e XTIV TTEPITITWON TTOU TO KAAWDIO QOPTIONG TNG CUOKEUNG Oev Taipiddel aTnv uttodoxn NG
pidag, avabEoTe O€ eCEIBIKEUPEVO NAEKTPOAOYIKO TTPOCWTTIKO YIA TNV AVTIKOTAOTOON TOU
Buopatog (Ig). H xprian TTpocappoyEéwy Kal ETTEKTATEWY KOAwSIoU YeVIKE dev GUVICTATAI.
Edv n xprion Toug gival ammapaitnTn, TOTE TTPETTEI va TTANPOUV TIG ATTAITACEIG TWV KAVOVWY
ao@aAeiag. Katd tn xprion Toug TTPETTEI va TNPoUVTal TTAVTA Ol ETTITPETTOPEVES TINEG OpiwV
OTTWG avaypaeovTal OTOV TIPOCAPHOYEA Kal OTO KAAWSIO ETTEKTAONG.

*  Metd T xprion amoouvdéeTe To BUoUa Tpopodoaiag amd Tnv Tpila. Mnv a@rveTe Tn ou-
okKeur ouvdedepévn oTny Tpida 6tav dev XPNOIPOTTOIETAl.

* H eykardoTtaon mpémel va uloTroleital oUPQWVa PE TIG 0dnyieg Tou kaTaokeuaaTh. Mia
AavBaopévn eykatdoTacn PTTOPEi va TTPOKOAETE! CnuIG o€ ATopa, {Wa KAl AVTIKEIJEVA, VIO
TNV OTTOia O KOTAOKEUAOTHG ATTOTTOIEITAI OTTOIOdATTOTE EUBUVN.

* Mnv avTIKaTaGTACETE TO KAAWBIO POPTIONG AUTAG TNG OUOKEUNG. H avTikatdaTtaon e§aptn-
MATWYV ETTITPETTETAI VA EKTEAEITAI HOVO OTTO £E0UTIOBOTNUEVO TEXVIKO TTPOCWTTIKO.

¢ To kaAhwdio pelpartog TPETTEl TTAVTA VA Eival ESITTAWUEVO TTPOKEINEVOU VO OTTOTPETTETAI TO
evdexOUEVO ETTIKIVOUVNG UTTEPBEPUAvVONG.

* Tpiv o1ré KGO epyaaia kaBapioPoU ) GUVTAPNONG N CUCKEUN TIPETTEI VA £XEI OTTEVEPYOTTOINBET Kl
TO KaAWJIO peUPATOG Va £XEl aTroouvdeBei atrod Tnv TTpila.

*  @®povTioTe, WOTE va PNV YiveTal XpAON TNG CUGKEUAG aTTd TTadIA XWwpiG eTTIBAEWN, opiopéva
eCopTAMATA €ival TOOO PIKPA, WOTE VA EVEXOUV TOV KivOUVO KATATIOONG.

* Edv dev emBupEiTE va XpNOIPOTIOIEITE TTAEOV T GUOKEUT, OTTOPPIYTE TNV CUPPWVA PE TOUG
10XUOVTEG OTN XWPA 00G KAVOVIOHOUG avakUKAWONG NAEKTPIKWY GUOKEUWV.

*  NA&Bete umoywn:

— XpnOoIYOTTOIEITE HOVO TA QAPHOKEUTIKA OKEUAOUOTA TTOU 0OG £XEI CUVTAYOYPAPATEl O
10TPAG 0aG.

— Tnpeite TIG 0dnyieg Tou 1aTPOU CAG OXETIKA PE Tn doooAoyia, Tn dIGPKEIQ Kal T GUXVO-
TNTQ TNG Beparteiag.

o AdBete uown Tov Bavo Kivduvo oTpayyaAiopoU TTou evéxel n xpnon kaAwdiwv. Kpardre 10
KaAWwdIo PEUPATOG KOl TOUG OWARVES aépa Jakpid atrd Ta TTaidid.

*  Mnv TOTTOBETEITE TN CUOKEUN KATA TPATTO TTOU VA BUOXEPQIVEI TNV TTPOCBACT OTA CTOIXEID
XEIPIOUOU.

» Ta Adyoug uyieivig 0Aa Ta e€apTAPATA ETITPETTETAI VA XPNOIKoTTIoIoUVTal pévo amd évav
aoBevr). H Bacikfl CUOKEUA UTTOPEI va XPNOIPOTTIOIEITAl aTTO TTEPICOOTEPOUG OOBOEVEIG.

» O vegpelotroinTAg Oev gival KATAAANAOG yia xprion padi pe CUOKEUEG avaliobnaiag f pnxavi-
KOUG avaTTveEUOTHPeG. KaTd Tn XprAon TNG OUCKeUNg dev gival duvatr| n dievépyeia agovikng
TOPOoYpaPiag.

* H ouokeur) TTpoopideTal yia TNV VEQEAOTTOINGN UYPWYV EVAIWPNHATWY.

* Mn XPNOIYOTIOIEITE TN CUCKEUN €GV TTOPATNPACETE pia {nuIG A KATI aoUVABIoTO.

* H ouokeun amoteAeital aTmo euaiodbnTa €CAPTANOTA KAl O XEIPIOPOG TNG ATTQAITEI TIPOCOXH.
NGBeTE UTTOWN TIG CUVONKEG AEITOUpYiag Kal atroBrikeuong OTTwG avagépovTal aTa TeXVIKA
XOPAKTNPIOTIKA!

* H xprion tng ouokeung dev UTTOKABIOTA TNV avaykn €E£Taong aTTo 1aTp0. E@doov petd
xpron dev dlagaiveTal kapia BeATiwan TNG KATAOTAONG TNG UYEiag, PIAROTE (§avd) pe Tov
1aTP6 00G.

* H ouokeun TpogodoTteital atrd pia eTTava@opTICOUEVN PTTATAPIA, YTTOPE], WOTOCO, VA GUV-
0¢eB¢i o€ TTapoyr peUPATOG.

GR

MoapatrouTr o€ TPOTUTTA

Ta XapaKTNPIOTIKA TOU agpoAUPaTog TTANPoUV TIG aTtaiTAoEIg Tou TTpoTUTrou EN ISO 27427.

E@apuoldueva pdTUTIa;

+ EN 60601-1 (larpotexvoAoyikd, nAekTpikda TTpoidvTa, Mépog 1: MevikéG amaITOEIS yia TNV
A0QAAEIQ KOI CUPTTEPIAANBAVOUEVWY TWV OUCIWOWY XAPOKTNPICTIKWY atTédoong.

+ EN 60601-1-2 (ZuptrAnpwpaTtiké TTPoTUTIO: HAEKTpOpayvnTIKA cupBatétnTta - ATTaITAOEIG
Ka DOKIUEG)

* H ouokeun eival 1aTtpoTeXvoAoyIké TTPoidV TnG KAAong lla.

Y H mmapoUca ouokeun TTANPOI TIG ATTAITAOEIG TOU KAVOVIOUOU OXETIKA JE Ta
1aTpoTeXVOAoyikd Trpoiovra EE MDR 2017/745.
R NepeAotroinTrg, utrodoxr HUTNG, ETIOTOMIO Kal HACKEG €ival EEAPTAPOTA TOU
TUTTOU BF.

MpoBAemrépevn xpRon

HIN 510 rj n IN 520 €ival 1o CUOKeUR| OIKIGKAG XPriong yia Bepatreia Eow EI0TTVONRG AEPOAUNATWV.
H ouokeury TTpoopICETal yia Tn VEQEAOTTOINON UYPWV KOl UYPWV QOPHOKEUTIKWY OKEUAOUATWY
(agpoAupdTwy) Kai yia T Bepartreia TNG Gvw Kal KETw avatrveuaTIKRAG 0dou.

XproTeg

H ouokeun gival katdAANAn yia xpAon atré Taidid ato 2 eTWv, EPRBoUG Kal EVAAIKEG.

Opada o16X0G:

O xpAOTNG TNG CUCKEUNG gival £€vag eVAAIKAG XwPIG EIOIKEG YVWOEIG R ETTAYYEAPATIKEG DEEIOTN-
1eG. O a0BEVAG €ival KAVOVIKA KOl 0 XPAOTNG, EKTOG OTTO TIG TIEPITITWOEIG TTAISIWV 1] ACBEVWY,
10U XpPrlouv 181aiTEPNG OPWYNG.

Evdeigeig:

Xpobvieg kal ogieg TTOONACEIG 1 BUGAEITOUPYIEG TOU TTveUUOvVA 1 TNG AVATIVEUOTIKAG 000U 1
PAEYHOVEG TNG VW AVATTVEUOTIKAG 0d0U.

Avrtevdeigeig:

Agv eMITPETTETAI N XPAON TNG CUOCKEUNAG ME PAPHUOKEUTIKA OKEUAOHATA TTOU XPNOIUEUOUV Yia
TNV TTapoxn Taxeiag BonBeiag oe emMKivOUVEG yia Tn {wr) Kpiogig doBuaTog.

Agv ugioTavTal avTevOEIEEIG OXETIKA WE TNV €10TTVON agpoAupdTwy. Ev TouTtoig Trpérrel va
AapBdvovTal uTTéwn ol avTevaEIEEIG TOU EKAOTOTE XPNOIMOTTOIOUPEVOU IATPIKOU OKEUAOUOTOG
OTTWG TTEPIYPAPOVTAI OTO OUVOBEUTIKO ONUEIWA TNG CUOKEUAOIiag. EAv éxeTe otToicodATTOTE
au@IBOoAieg, MIAACTE PE TOV IOTPO OAG TTPIV TO XPNOILOTIOINOETE.

MposToIlpacia CUOKEURG
Mpiv TNV TTPWTN XPrON CUVIOTOUME TOV KABAPITHO OAWYV TwV EEAPTNHAETWY - OTTWG TTEPIYPAPE-
Ta1 070 KEPAAaio «KaBapiopdg kal ATTOAGpaven».

Xprion

+  Zuvappohdynon tou ot veperotrointh @. ETTaAnBeUoTe TG OAa Ta e€0PTAKATA Eival TTAR-
pn.

» [epioTe TN povada ve@eAOTTOINTA PE TO EICTTVEOPEVO SIGAUUQ TTOU 0OG EXEI CUVTAYOYPAPH-
ael 0 1aTpoG 0a6. BeBaiwbeite TTwg dev Ba utrepReite TNV £vOeIgn PHEYIOTNG OTABUNG.

+  ZuvdéoTe Tov vegerotroint| @ péow Tou cwAfva aépa @ pe TV uTrodoxr| ouvdeong ©
OTOV CUUTTIEDTH KOl GUVOEOTE TO KaAWdIo Tpogodoaoiag peUpatog otnv Tpila (230V 50 Hz
AC).

+ Mo va gekivioeTe T Beparreia, yupioTe Tov SIAKOTITN aTr-/evepyotroinang @ otn Béon «I».
— To emoTépIo £€ao@aAilel TNV KAAUTEPN XOPyNan TOU GOPUAEKOU OTOUG TIVEUUOVEG.

— EmAEETE avapeoa oTn pdoka yia evihikeg @ kai otn pdoka yia aidid ®a/b, kai BeBai-
WOEITE TTWGE N PAoKa TTEPIKAEIEl OAN TV TTEPIOXA TOu 0TéaTog kai NG uuTtng (®b: pévo
ato IN 520).

— XpnoiyoTrolsite OAa Ta £€aPTANATA CUPTTEPIAAPBAVOUEVNG TNG UTTOBOXAG MUTNS © oUp-
Pwva PE TIG 0dnyieg Tou 1aTPOU.

»  Katd 171G €10TTVoéG va kdBeaTe (6x1 o€ TToAuBpova) XaAapd diatnpwvTag 6pbia oTdon ow-
patog SiTTAa o€ €va TPATTEQ TTPOKEIMEVOU VA ATTOTPOTIE N CUMTTIEDT TNG OVATIVEUGTIKAG
000U KaI VO PNV ETTNPEOOTEN N aTmrOTEAETPATIKOTNTA TNG BepaTtreiag. Mnv EaTTAWVETE KOATA
TNV EICTTVON. ZTAPATACTE TIG EIOTTVOEG AV eV AIOBAVEDTE KOAA.

*  MOAIG OAOKANPWOETE TN CUVIGTWHEVN ATTO TOV IaTPO GAG OIGPKEIQ EIGTIVOWY, YUPIOTE TOV
BIaKOTITN at-/evepyotroinong @ otn 8éon «O» yia va ATTEVEPYOTIOIOETE Tr) OUCKEUN Kal
ATTOOUVOEDTE TO BUCHA OTTO TN TTPICa.

*  AdeidoTe TO UTTOAOITTO EICTTVEOUEVO DIGAUNA aTTd TOV VEQEAOTTOINTA Kal KaBapioTe Tn ou-
OKeun OTTwG TTEPIyPA@ETal 070 KEPAAaIo «KaBapiouodg kar ATToOAUpavony.

* H ouykekpipévn ouokeun oxediaoTnke yia Asitoupyia 30 AeTrTd evepyry / 30 AeTTTd avevepyn.
Metd atmd 30 AeTITG QTTEVEPYOTTOIACTE TN CUOKEUN Kal TTEPIUEVETE yia 30 AETITA TTPIV CUVE-
xioeTe Tn Beparreia.

* H ouokeun dev atmaitei BaBuovounon. H Tpotrotroinon TNG OUCKEUNG SV ETTITPETTETA.

Eg@appoyn pivikig mAuong ® (uévo oo IN 520)

* 1. ApaipéaTe T0 KGAUpPA: Mo TOv OKOTIO auTO TTEPIOTPEWTE TO KAAUpPa KaTd 90° (apioTe-
pOaTPOPA)

* 2. ['epioTe 1O doyEio Pe TO diGAUpa TTAUONG (AGBETE UTTOWN TIG UTTODEICEIS TOU KOTOOKEUA-
aTh!)

+ 3. BidwoTte Eava 1o KAAUppa (TTepIoTpéPovTag deCidaTpOPa)

+ 4. TuvdéoTe TO EEAPTNUA PIVIKAG TTAUONG WE TOV EUKaUTITO owArfva @. To dAo Gkpo Tou
owAva TIPETTEN va gival BN oUVBEDEUEVO W TNV KUPIA OUCKEUR oTn Béon ©.

+ 5. TomroBetriaTe TNV UTTOdOXM HUTNG OTO PpouboUlvi Kal EI0TTVEUOTE HECW TNG PUTNG.

+ 6. EvepyomoifjoTe Tn ouokeun iorvowv (@) Kai TrepdoTe To SAXTUASG 0aG ETTAVW OTTO TNV
MIKPF) OTTH OTO KATW MEPOG TOUG EEAPTHMATOG PIVIKAG TTAUCNG VIO VO EKIVAOETE TNV EQOP-
poyn.

A

MPOEIAOMOIHZH
Na un xpnoiyoTrolgiTal yia VAPKWTIKG, avaiolnTikd péoa, BaAloapéAaio | dAAeg
1aTPIKEG ouaieg.Na pn XPNOIHOTTOIEITAI PE VEQPEAOTTOINTEG UTTEPNXWV.

7 Katd tn xprion TPETTEl va €I0TTVE-
3 ‘ €TE Kal va €KTIVEETE aApyd ammd Tn
S e MUOTN KPOTWVTOG TO KEQAAI UTTO €AD-
. @pPd UTIO KAion TIPOC TNV GTTEVAVTI
TAeUpd& TOu pouBouviol GTO OTIoIO
eKTEAEITE TNV TTAUON, €101 WOTE TO
aAaTOUXO EKVEQWHA VO ITTOPEI VA €I-
oxwpnoel Babid ato poubouvi. MTro-
peiTe va OIaKOWETE A VO OTAUATACETE
TNV TTAUON aQaIpwvTag 10 AXTUAO
aag atd TNV oTTA.
AdeidoTe PETA TN BepaTreia TO UTTO-
Aoirto  €10TTveSuEVO  BIGAUPa OTTO
TO VIOUG MUTNG Kal KoBapioTe Tn
OUOKeEUN OTTwG TTEPIYPAPETAI OTO
Ke@GAaio «KaBapiopog kai ATTOAU-
pavany.

2
¢

-
—
-

(0

=
gy
B>
=i

KaBapiouog kai aroAupavon

n NMPOEIAONOIHZH

Mpiv a1ré TN XPAON YIO TTPWTN QOPA Kal META a1rd KABe BepaTtreia TrPETTEl
OAa Ta g§apTApaTa va kabapifovral oXoAaoTIKA Kal va atroAupaivovTtal. H
APTIO KATAOTAON TOUG €ival TTOAU GNUAVTIKR YIO TN AEITOUPYid TG OUCKEU-
AG Kau TNV €MITUXia TNG BepaTreiag.

XpnoipoTroigiTe pévo yvinola e§apTAHATA.

Agv utrdpyxel Kapia auTtoparotroinuévn d1adikagia yia Tov Kaapiopo Kai
TNV amoAvpavon Twv e§apTNUATWY. O1I HAOKEG BV EMITPETTETAI VO UTTO-
BaAAovTal o€ BPACHO N O€ ATTOOTEIPWON G AUTOKAEICTO.

OpIOKEG TINEG

MeTE atTé pakpd TTAPApPoVE EKTOS XPHONGS, 0 vepeAotrointic @ Trpétel va avrikaBioTaTal edv
TTAPOUCIALEl TTOPAPOPPWOEIG 1) PWYHES 1) OE TTEPITITWON EUPPAENG TNG KEQAARG wekaouou
@a aTmé amoepapévo PAPUOKEUTIKO OKeUaopa, okdvn KTA. AvGAoya Je T XpAoT, OUVIOTOUUE
0 vepeAOTTOINTAG va avTikabioTatal kKa0e 6 £wg 12 prAveg. O péyioTog apiBuodg diIadIKaoiwy
KaBapiopoU Kal atToAUPavong yia Tov ve@eAoTroinTr) avépyetal oTig 360. O péyioTog apiBuog
S10dIKaaIwy kabapiopoU Kal atroAlpavaong yia Tn yéoka, To moTOHIo Kal TNV utTtodoxr HUTnG
avépxetal oTig 360.

MpogToipacia

+  AQaIpEDTE TOV 0KaUTITO cwAAVa aépa @ amé Tov vepeotroint @.

+  Agaipéote T pdoka @/@a/®b 1y avrioToixa 10 £moToWo @ i ™V uTTdoxA PUTNG @ aTé Tov
vepehotroint @.

*  BeBaiwbeite 611 dev UTTAPXOUV UTTOAEIUPOTA HETT GTOV VEQPEAOTTOINTH.

* AmoouvapuoloyroTe TOV VEQEAOTTOINTH TIEPIOTPEPOVTAG TO AVW KATTAKI aPIOTEPOCTPOPA Kal
AQaIPWVTAG TNV KEGOAAR WeKOOOU.

+  E@boov xpnoipotroin8nke 1o €apTnua pivikAg TTAUong ®: ApaipéaTe Ty uTrodoxn PIVIKAG TTAUCNS

® amd Tov eUkapTTo CWARVA aépa @ Kal aTTOoUVAPHOAOYAOTE TO EEAPTNHA PIVIKAC TIAUONG.

Inueiwon: MNa TNV amo@uyr avdamTuéng PIKPoRiwv A atroéApavang UTTOAEIUPATWY QOPHOKEU-

TIKOU OKeUdOopaTOG, T €EapTApATa TTPETTEl va kaBapifovtal Kal va atroAupaivovTal auéowg

HETG atrd KABe xprion.

Ka@apiopog

*  [MAOveTe OAa Ta e€apTAPaTa O€ TPEXOUUEVO VEPOS Yia TOUAdYIOTOV 10 SeUTEPOAETTTA.

*  Avapi¢te oe éva kaBapd doxeio Aiyo atmopputravTikd e {eoTO vepd Bpuong (Tr.X. 2 ml
ATTOPPUTTAVTIKO — yIa TTAUCIUO TwV TIATWY OTO Xépl — o€ 1 AiTpo vepoU — ZuvIOTATAIl TO
aTropPUTTAVTIKS yia TATa TnG uapkag Fairy yiati €xe1 eAeyxOei 0Tn ouykekpipévn avaloyia
avauigng).

« EpBarrioTe Ta £mpépoug e§apTrApaTa KABWGS Kal TN PACKaA, A TO ETMIOTOHIO A TO €EAPTNHA PIVIKAG
TAUONG (epdoov xpnaiuomoinBnke) yia 5 AeTrTd o€ autd 1o diGAupa. BoupTaioTe OAEG TIG ETTIPAVEIEG
TOUAGYIOTOV OKTW QOPES HE IO HIKPNR, KaBapr BoupToa.

*  2Tn ouvéxela EETTAUVETE OXOAAOTIKA OAa Ta e€apTripaTa yia TouhdyioTov 30 SeuTepOAETITA
O€ TPEXOUUEVO VEPOD YIO VA ATTOUOKPUVETE OAQ TA UTTOAEIIPATA OTTOPPUTTAVTIKOU.

AtroAUpavon

+ OAa 1a eaptApaTa TEETTEl va aTToAUPaivovTal PETA Tov KoBapIouo. (AAGBeTe uttown OTI
MOVOo Ta KaBapiopéva eEaPTHPATA UTTOPOUV va aTTOAUPaVBOoUV ETTITUXWG).

« TomoBetioTe OAa Ta eCapTApATa TOU vePeAOTIOINTA KABWG Kal TO €§APTNHA PIVIKAG TTAUONG
(epboov xpnaiuoTroINBnKe), To EMATOUIO KAl TO EEAPTNUA MUTNG IO 5 AeTTTG o€ vePO TTou BPAdel.

*  TomoBeTAOTE TN HACKA Yia 15 AeTrTd o€ éva didAupa pe 2% uttoxAwpiwdeg vaTtpio (NaOCI)
1 o€ avaloyo diGAupa Wuxpng amoAupavang TTou Ba BPeiTe 0TO QaPPAKEi0. XTn ouvéxela
BubioTe TN paoka yia 3 AeTITd 0€ OTEIPO vEPD, CETTAUVETE TNV €mIQAveIa TNG pHdokag dUo
POPEG PE OTEIPO VEPD YIA VA OTTOPAKPUVETE OAQ TA UTTOAEINPATA TOU OTTOOTEIPWTIKOU dla-
AUpoTOG.

ITEYyVWHA

*  A@noTe OAa Ta ECOPTANOTA VO OTEYVWOOUV EVTEAWG TTPOG ATTOPUYH TOU KIVOUVOU avATITU-
&G HIkpoBiwv. ZuvappoAoynaTe Ta eEapTAPATA HOVO aPATOU OTEYVWITOUV.

*  ZuvappoAoynaTe OAa Ta EEQPTHAPATA KOI EVEPYOTTOINOTE TN OUCKeUN. AgrioTe Tnv yia 10-15
AETTTA o€ AeiToupyia.

» [Npooégte WOTe va unv €mMPoAUVeTE Ta kKaBapiopéva Kal ammoAupacpéva e¢aptripaTta. MAE-
VETE TTPOCEKTIKA TA XEPIO OAG OTTOPEUYOVTOG VA QYYICETE TA EOWTEPIKA €CAPTAMOTA TNG
OUOKEUNG KaTd To OTEyVWUA Kal T guvapuoAdynon.

"EAeyxog

EmBewpeite 6Aa Ta eCaptApaTa PETA aTTO KABE KABAPIOPO Kai atmoAUpavaon. AvTiKaBIoTATE

€EOPTANATA TTOU EPPAVI(OUV EATTWHATA, TTAPAUOPPWOEIG KAl ATTOXPWHATIOHOUG.

DUAagn

DuAGooETE PEXPI TNV ETTOPEVN XPON T OTEYVA eapTApaTa o€ éva Kabapod, KAEIoTd doxeio.

Mnv TotroBeTeite TTPOG UAAEN uypd ) Bpeyuéva eCapTrpatal

Atrobnkeuon

NGBeTe UTTOWN TIG OUVONKEG ATTOBKEUONG OTO KEPAAIO « TEXVIKA XOPAKTNPIOTIKAY.

Znueiwon: E€aptApara mou dev €XETE XPNOIUOTIOIRCEI yia diIdaTnua dvw NG Jiag nuépag,

TpPETEl va kaBapilovTal Kal va atroAupaivovTal TTpiv TNV €TTOUEVN XPAROoN.

MeTagopd

MeTa@épeTe Ta e€apTrpaTa TTou €xouv UTTORANBEi o€ kaBapioud kal atroAlpavon TTavra péoa

o€ éva kaBapd kai kAeloTo doxeio. MAUVETE Ta XEPIO 0OG TTPOTEKTIKG ATTOPEUYOVTAG Va ayYigeTe Ta

E0WTEPIKG EEAPTAPATA TNG OUCKEUNG, OTAV aQaIpEiTe T £EAPTAHATA aTTd TO SOXEIO KOl TO CUVAPHO-

AOYEITE yIO TNV ETTOUEVN XPrON.

AvVTIKOTAOTAGT TOU QiATpOU aépa

Y6 KavovikéC GUVORAKES XprAong To @iATpo aépa @ TpéTrel va avTikaBioTaTtal JETa aTrd TTepi-

1ToU 200 wpeg AcIToupyiag i €va €T0G. ZUVIOTOUPE VO EAEYXETE TAKTIKG TO QIATPO aépa (KABE

10-12 e@appoyEG) Kal va TO avTIKABIOTATE OTaV PPAVICel YKPI  KOPE XPWHOTIKEG AAAOIWOEIG

1 €av ival uypd oTNV aPnR. AQaipéoTe To QIATpo aépa @ kal avTIKOTAOTAOTE TO WE éva VEO

@IATPO. MnvV ETTIXEIPAOETE VO KABOPITETE TO PIATPO TTPOKEIMEVOU VA TO ETTAVAYXPNOIUOTIOINOETE.

Agv ETITPETTETAI N ETTIOKEUN 1] N CUVTAPNON TOU QIATPOU aépa 600 XPNOIUOTTIOIEITAI aTTO £vav

aoBevry. XpnoipoTrolgite pévo yvroia @iAtpal Mnv XpnoIMOTIOIEITE TN CUCKEUR XWwPIg PIATPO!

O1 dladikaoieg ToOU  TTEPIYPA®OVTAl  TTAPOTTAVW €XOUV  ETTIKUPWOEI  atmd
i TOV KATOOKEUOOTH, OnAadr) eivalr KAatGAANAEG yia Tnv TIPOETOINACIa  TOU

1ATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG YIa IO VEQ e@apuoyr). QoT600 GuvIoTd €uBlvn
Tou ekTEAOUVTOG Tn Oladikacia va dlac@alioel 0TI n ekTeAoUpevn dladikaoia
oupTrepIAaPBavopévwy  Twv  ETTIAeypévwy péowv Ba €xel To  €mOuUunTo
atroTéAeopa. AuTO aTraiTei TOV KATAAANAO, TOKTIKO EAEyXO N TNV MIKUPWON aTrd
TNV TTAEUPA TOU CUCTAPATOG I TOU I5pUPATOG TTOU £XEI ETTIANPOET TNG BIEVEPYEIQG.

AVTINETWTTION OCQOAPATWV

H evepyotroinon Tng cuokeung dev gival Suvarn

o BeBaiwbeite 611 T0 KOAWDIO PEUPATOG £XEI OUVOEDEI CWOTA GTNV TTPICQ.

+  BeBaiwBsite 611 0 SIAKOTITNG atr-/evepyotroinong @ Bpioketal ot Béan «l».

+  BeBaiwBeite Twg n ocuokeun TTapéueive o€ AsItoupyia yia To ava@epdUEVo GTO TTAPOV EYXEIPIDIO
xpovikd didotnua (30 Aetrtd Evepyn / 30 AeTiTd avevepyn).

AVETTOPKAG OXNMATIONOG EKVEQWHATOG 1) aduvaio OXNUATICHOU EKVEQPWHOTOG

+  BeBaiwBeite TTwG 0 eUKauTITo¢ owARvac aépa @ éxel cuvdeBei cwoTd kal oTa SUO TOU AKPQ.

+  BeBaiwdeite WG 0 UKapTITOG owANRvag aépa @ dev éxel Toakioel, CUNTIEDTE, gival BPWUIKOG 1
éxel Bouhwael. EQdoov XpelaoTel, QVTIKATAOTAOTE TOV [E évav VEO.

+  BeBaiwdeite TG o vepehotrointrg @ éxer cuvappohoynBei TAPWG We GAa Ta EEOPTAUATA KAl TIWG
N Ke@aAr wekaouoU @ éxel TOTT0BETNOEI CWOTA Kail Sev ival BouAwuévn.

+  BeBaiwBeite Twg éxel TANPwOEI To atraiToupevo eiI0TveUoIpo didAupa.

ZuvTipnon, ETICKEVEG

*  Ed&v n xprion Tng ouokeung dev gival TTAEOv duvarr, ETIKOIVWVACTE PE TNV TEXVIKI) UTTOOTAPIEN.

* XV TepiTTwon SuoAeitoupyiag atreuBuvBeiTe aTTOKAEIOTIKG OTO €€€IBIKEUPEVO, EEOUGI0B0TNEVO
a1é Tnv medisana TexVIKO TTPOOWTTIKG. [M0TE pnv avoiyeTe T OUOKEUN. H OUOKEUr OEv TTEPIEXEI
egopTApaTa TTou £MOEKOVTAI ETTIOKEUNG ATTO TOV XPNOTN Kal eV aTraiTeiTal Kapia ouvtipnon 1

NITTavon Twv ECWTEPIKWYV EEAPTNUATWY.

AvogépeTe OAa Ta TTEPIOTATIKA TTOU OXETICOVTAI PE TO TIAPOV TIPOIOV -

i TPAUPATIGPOUG | BUCUEVH ATTOTEAEGUATA - OTNV OPUOBIa EBVIKN ETTOTITIKA apXr
KOBWG Kal 0TOV KOTAOKEUAGTH f} 0ToV £€ouaiodoTnuévo ektrpoowTro TnG EE (EC

REP).

Mrropeite va Bpeite TIG S1EUBUVOEIG ETTIKOIVWVIOAG OTO:

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

Y1obeifeig OXETIKA PE TNV ATTOPPIYN
AUTA N ouoKeUN deV ETTITPETTETAI VA ATTOPPITITETAI GTA OIKIOKG aTroppipuaTa Ta HETAAAQ
€ival avakukAwolua Kal Ptropolv va Trapadidovial TTpog €TTeCepyaaia avakTnong
TTPWTWY UAWV. ATTOPPIYTE HIa CUCKEUR| TTOU Bev XPEIGdeoTe TTia TTapadidovTag Ty o€
éva KEVTPO OUANOYAG NAEKTPIKWVY €10WV aTnv TTOAN 0ag, WaTe va TTpowbnOei TTpog
avakUkAwon ota TAgicla piag QINKAG yia To TepIBAAAov dladiKaoiag. ZXETIKA PE Ta
Bépara amoéppiyng, ammeubuvBeite oTnv appoddia utpeoia Tou driyou cag r oTo
KATAoTNUa NAEKTPIKWV €10WV TNG TTEPIOXNG OAG. AQQIPECTE TIG WTTATAPIEG TTPIV
aTroppiyeTe TN ouokeur|. O XpPNOIUOTTOINUEVEG UTTOTAPIEG OEV TTPETTEI VA OTTOPPITITOVTAI OTA OIKIOKA
atoppippaTa, aAAd va TrapadidovTal oTa ETIKIVOUVA OTTOBANTA ) O€ GNPEIC CUYKEVTPWONG HTTATAPIWY
o€ £€eI0IKEUPEVD KATAOTAUATA.
Yuokeun: AuTtd Ta pépn atroteAolvTal KUpiwg atrd TTAACTIKO, NAEKTPOVIKA EEAPTAUOTA Kal WIa
eTmavapopTi(opevn pmratapia. OAa TAnpoUv Tig atmaItioelg Twv TTPoTUTTwY RoHS kai REACH.
EapTApaTta (VEQEAOTTOINTAG, UTTOBOXA MUTNG, £TTIOTOMIO, pdokes) ©/0/@/@a/0/0/Da/®b/
@/®: Ta ouykekpiyéva €€OPTAPATA Eival KATOOKEUGOMEVA aTTO TTAQGTIKG Kal TTANPOUV TIG
amaitioelg Twv 0dnyiwv RoHS kai REACH. Mpiv Tnv amoppipr 6Aa Ta eaptipata TTPETTEN
va kaBapidovTal (BAétre TTapdypa@o «KaBapiopdg») Kal oTn uvéxela va ToTTofeTouvTal VIO
5 Aemrté o€ BpaoTo vePo.

Eyyunon ka1 6pol emMoKeUWV
Ta dikaiwpatd oag BAcel TNG VOPINNG €yyunong, dev Treplopidovtal atmd Tnv €yyunon pog wg
KOTA-OKEUAOTH, OTTWG QUTH TTApaTiOeTal OKOAOUBWG. ZXETIKO PE TNV €yyunan atreubuvOeite
OTO KATAOTNUG ayopdg 1 KaTeubeiav OTnv UTTNPECIa ouVTAPNONG. AV N CUCKEUR TTPETTEI VA
QATTOOTOAEl, AVAQEPETE TO EAATTWHA KAl TTAPOBEDTE Eva avTiypa@o Tng amédeigng ayopag.
loxUouv ol TTapakdTw 6pol yyunong:
1. Ta mpoiévta TNg medisana Trapéxetal eyyunon yia 3 xpovia atd Tnv nueEponvia ayopdg.
H nuepopnvia ayopdg atmodeikvUETal O€ TTEPITITWON £yyUnong YE TNV ammédeién ayopds A
TO TIHOAGYIO.
2. Ta ehatTOpaTa TOU o@eilovTal o€ oPAApATa UNKOU i KOTAOKEUAG ETTIOKEUALOVTOI BWPEGV
EVTOG TOU XPOVIKOU BIOCTANOTOG TTOU KAAUTITEI N eyyunaon.
3. Me tnv Tapoxn eyyunaong dev yivetal TTapaTaacn Tou XpOvou eyyunang yia Tn CUCKEUN 1 yIa
T EEOPTAPATA TTOU OAAGXTNKAV.
4. A6 Tnv gyyunon atrokAgiovTai:
a. O1gnuiég Tou TTpoékuyav atrd AavBacouévn PETAXEIPION TT.X. YN TAPNON Twv 0dNnyIwv
xpriong.
B. Znuiég, o1 otToieg o@eilovTal O€ ETTIOKEVEG N ETTEPPRATEIG TOU ayopaoTh 1 GAAwV pn
€€0UCI000TNUEVWYV OTOHWV.
Y. Znui€g Katd Tn PYETaYOpPd, oI OTToieG TTPOKARBNKav katd Tn diadpour) amd Tov Kata-
OKEUOOTHA OTOV KOTAVAAWTA 1] KATA TV aTTOCTOAR OTO THAMA CUVTAPNONG.
8. E&aptApata Ta otroia ugioTavTal Kavovikr ¢Bopd.
5. ATmrokAeicTal €uBUVN yIa €UPETES 1} AUECEG ETTAOKOAOUBEG CNUIEG, Ol OTTOIEG TTPOKAAOUVTQI
atd TN CUCKEUN aKOMa Kal av N BAaBr} 0TN CUCKEUR avayvwpPIOTE w¢ TTEPITITWON gyyun-
ang.

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

Donawa, Lifescience

Piazza Albania, 10

00153 Rome / Italy
https://www.donawa.com/wli/main/contatti.index

E

medisana GmbH,
Carl-Schurz-Str. 2, 41460 NEUSS, leppavia

@

Mrtropeite va Bpeite TTANPOQPOPIEG OXETIKA UE TNV UTTNPECTa £DW:
https://www.medisana.com/servicepartners

Katd Tn didpkeia TG ouvexoug BeATiwWaNg Tou TPOIiovVTOG, SiaTnPOoUpE TO SIKAiwHa
VO TTPAYHOTOTTOIOUME TEXVIKEG KOl OXESIOOTIKEG TPOTTOTTOINCEIG.

Mrropeite va Bpeite TNV ekAOTOTE I0XU0OUCO £€KOOOT AUTOU TOU EYXEIPIOIOU OBNYIWV GTN
S1elBuvon www.medisana.com

Emeénynon cupfoAwyv

To Tapdv eyxepidlo odnyiwv xprong avhikel oTo TPoidv. [MeplhapBavel
ONMAVTIKEG TTANPOPOPIEG OXETIKA PE TN BECN TNG CUCKEUNG O€ AEIToupyia Kal Tov
XEIPIop6 TNG. AlaBdoTe 0AGKANPO TO £yxeIpidIo 0dnyIwVY xprong. H un Thpnon Twyv
TIPOKEIEVWV 0BNYIWV UTTOPET va £xel w¢ eTTakdAoubo TNV TTPdkAnon coBapwyv
OWHATIKWV BAABWV 1) UNKWV {NUIWV.

MNPOEIAOMNOIHZH

AUTEG 01 TTPOEIBOTTOINTIKEG UTTOBEIEEIG TTPETTEI VO TNPOUVTAI UTTOXPEWTIKG,
TTPOG aTTOPUYR TTIBavoU TpaupaTIopoU Tou XPAOTH.

NPOZOXH
AUTEG o1 UTTOOEIEEIG TTPETTEN Va TNPOUVTAI, TTPOG ATToQuUYH TOAVAG TTPOKAN-
ong {nuILV OTN GUOKEUN.

YMNOAEI=H
L] AUTEG 01 UTTODEIEEIG GG TTAPEXOUV XPAOINES TTIPOCOETEG TTANPOYPOPIEG OXE-
1 TIKG hE TNV eyKaTdoTacn i T Asitoupyia.

AgikTng BaBpol TpoaTaciag amd {Eva CWHATA Kal VEPO GUPPWVA UE TO TIPOTUTIO
IEC 60529.

To mapdv Tpoidv utokeital otnv Eupwtraiky Odnyia 2012/19/EE oxeTika pe
10 ammORANTA NAEKTPIKOU Kal NAEKTPOVIKOU €EOTTAIGOU Kai B1aBETel avTioTolxn

ETMOAPavon.
I
RO >Z0pBoAa avakUKAWGNG/KwdIKOi: ATTOGKOTTIOUV OTNV EVNUEPWOT OXETIKA HE
@ %g TO €KAOTOTE UAIKO, TV 0pOr Xprion Kal avakUKAwGT| Tou.

1/0 Evepyd / avevepyd

Kwd. €idoug

EvaAhaooobpuevn téon /

ZeIpIaKOG apIBPOG OUCKEUNRG | EvaAOGOOHEVO PEUHA

Ap1Buég Taptidag

Movadikdg avayvwpIoTIKOG

KWBIKGC GUGKEURC KAdon mpoataaiag |l

TuTtog latpoTexvoAoyikd TTpoidv

ZT0IXEia €GoUTIOdOTNEVOU

aQvTTTpOGTIoY EE Tagivounon ouokeung: Tumog BF

SHE

{ ° ” . , ,
KaraokeuaoTAg 1'n| E\{qg aoBevig, 'IT(’))\)\(]1T)\I] xenon
X (u6vo yia TTapeAkOuEvVa eCapTraTa)
M Huepopunvia mapaywyrg EUpog atpoo@aipikig uypaciag
~
% Eicaywyéag @ Opio mrieong mepiBdAoviog
H ouokeun auTh eivai
C€o123 o e . .
TMoToTToINKEVN CUPPWVA EUpog Bepuokpaaiag
pe Tig Odnyieg EE kai pépel

™ orjpavon CE (évdeign
auppépewang). MAnpoi Tig
QTTAITACEIG TWV KAVOVITUWV
Y10 TO ITPOTEXVOAOYIKG
mpoiévia MDR (EE)
2017/745.




FI/SE

medisana.

FI Kayttoohje
Inhalaattori IN 510 / IN 520

Laite ja kdyttoelementit / Toimituksen sisalto
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* 1 medisana Inhalaattori IN 510 /IN 520 (@ ilmansuodattimen paikka, @ sumu-
tussetin pidike, © iimaletkun liitanta, @ paalle/pois-kytkin)

« 1 kayttéohje

+ Komponentit: @ nenakappale, @ ilmaletku (IN 520: kaksi iimaletkua), @ sumutin, @a
sumuttimen paa (@ sumutinsetin kokoaminen), @ suukappale, @ aikuisten kasvo-
maski, Qa lasten kasvomaski, @b (IN 520: kasvomaski taaperoille), @ ilmansuodatin
(vaihto kohtaan @), sailytyspakkaus, (® IN 520: nendsuihku)

Tarkista, etta laite on taydellinen ja ettei siind ole vaurioita. Jos olet epavarma,

ala ota laitetta kayttdon, vaan kadanny jalleenmyyjan tai huoltoliikkeen puoleen.

Jos havaitset pakkauksesta purettaessa kuljetusvaurion, ota valittdmasti yh-

teytta jalleenmyyjaan.

L2 Pakkaukset ovat uudelleenkaytettdvia tai ne voidaan palauttaa
'." raaka-ainekiertoon. Havita tarpeeton pakkausmateriaali asian-

mukaisella tavalla.

VAROITUS
Varmista, etteivat pakkausmuovit joudu lasten kasiin!
Tukehtumisvaara!

Tekniset tiedot

Nimi ja malli: medisana-inhalaattori IN 510 (tuote 54547)
tai medisana-inhalaattori IN 520 (tuote 54548)
[Tyyppi GCE847]

Virransyotto: 230 V~ 50 Hz

Sumutusmaara: Keskimaarin 0,35 ml/minuutti

Aerosolipaasto Aerosolipaastd 0,11 ml

standardin Aerosolipaasté 0,07 ml/minuutti

EN ISO 27427:2019
mukaisesti, perustuen
natriumfluoridin (NaF)
kayttoon aikuisille:

Paéastetty tilavuusmaara minuutissa: 3,5 %
Jaannostilavuus: 1,68 ml

Hiukkaskoko (MMAD): 3,07 um

GSD (geometrinen standardipoikkeama): 2,03
RF (hengitettava osuus <5 pm): 75 %
Suurten hiukkasten osuus (>5 pm): 25 %
Keskikokoisten hiukkasten osuus (2-5 pm): 47,8 %
Pienten hiukkasten osuus (<2 pym): 27,2 %
Maks. paine: 2,2 bar

Maks. melutaso: <58 dBA (1 m)

Sumuttimen tayttdémaara:| Vah. 2 ml; enint. 8 ml

Kayttdaika: 30 minuuttia paalla / 30 minuuttia pois paalta
Kayttoika: 1 000 tuntia
Kayttoolosuhteet: 10-40 °C / 50-104 °F

Suhteellinen ilmankosteus 10-95 %
limanpaine: 700 — 1 060 hPa
-25-+70°C/-13 - +158 °F
Suhteellinen ilmankosteus 10-95 %
limanpaine: 700 — 1 060 hPa

N. 18 x 14 x 9,4 cm

Varastointi- ja
kuljetusolosuhteet:

Mitat (P x L x K):

Paino: N. 1450 g

Verkkojohdon pituus: N. 180 cm

IP-luokka IP 21

Tuotenumero: 54547 (IN 510) tai 54548 (IN 520)
EAN-numero: 4015588 54547 4 tai 4015588 54548 1

C€0123

54547 IN 510_54548 IN 520 20-Aug-2024 Ver. 2.2

Fl TARKEAT HUOMAUTUKSET!
SAILYTA EHDOTTOMASTI!

Lue kayttoohje, erityisesti turvallisuusoh-
jeet, huolellisesti ennen laitteen kayttoa
ja sailyta kayttoohje myohempaa kayttoa
varten. Jos luovutat laitteen kolmannelle
osapuolelle, tama kayttoohje on ehdotto-
masti annettava mukana.

A A

+ Tata laitetta saa kayttaa ainoastaan tassd ohjeessa kuvattuun kayttotarkoitukseen, siis
vain aerosolihoitolaitteena. Kaikki muu kuin kayttétarkoituksen mukainen kaytté on kayt-
totarkoituksen vastaista ja siten vaarallista kayttajan terveydelle. Valmistaja ei vastaa
vahingoista, jotka aiheutuvat epaasianmukaisesta, virheellisesta tai harkitsemattomasta
kasittelysta, tai jos laite yhdistetddn sdhkdasennuksiin, jotka eivat tayta sovellettavia tur-
vallisuusmaarayksia.

+ Sailyta nama ohjeet tulevaa kayttéa varten.

+ Ala kéyté laitetta syttyvien, happea tai dityppioksidia (ilokaasu) siséltdvien anestesia-aine-
seosten lahella.

+ Sahkdmagneettiset hairidt voivat estaa laitteen oikean toiminnan, jos ne ylittavat EU-alueel-
la sovellettavat raja-arvot. Jos ilmenee hairiditd muiden sahkolaitteiden yhteydessa, vie
laite toiseen paikkaan ja yhdista se toiseen pistorasiaan.

+ Virhetoimintojen tapauksessa lue taman kayttdohjeen osio Hairiénpoisto. Ala avaa komp-
ressorikoteloa! Al3 yrita korjata laitetta itse!

+ Vain pateva ja valmistajan valtuuttama tekninen ammattihenkil6sté saa suorittaa korjauk-
set, ja niihin saa kayttaa vain alkuperaisia varaosia. Naiden ohjeiden noudattamatta jatta-
minen voi vaikuttaa negatiivisesti laitteen turvalliseen kayttoon.

» Noudata aina sahkolaitteiden kasittelya koskevia turvallisuusmaarayksia, erityisesti:

— Kayta vain alkuperaisia komponentteja.

— Ala upota laitetta koskaan veteen.

— Ala anna laitteen kastua, sitd ei ole suojattu veden tunkeutumisen estamiseksi.

— Ala koske laitteeseen kosteilla tai mérillé kasillé.

— A4 altista laitetta ympéristévaikutuksille.

— Aseta laite kayttoa varten lujalle, vaakasuoralle alustalle.

— Lapset tai henkildt, joiden toimintakyky on rajoittunut, saavat kayttaa laitetta vain sel-
laisten aikuisten valvonnassa, joiden henkinen toimintakyky ei ole rajoittunut.

— Ala irrota laitetta virransyotosté vetamalla latausjohdosta tai laitteesta.

— Huomioi laitteen sijoittelussa, etté se voidaan irrottaa verkkovirrasta helposti.

= Varmista ennen laitteen lataamista, etté laitteessa ilmoitetut elektroniset tiedot vastaavat
sahkoverkon arvoja.

+ Mikali laitteen latauskaapeli ei sovi pistorasiaan, ota yhteys ammattihenkiléstéén vaihta-
mista varten. Emme suosittele adapterin tai jatkojohdon kayttéa. Mikali niiden kaytté on
kuitenkin valttamatonta, tulee niiden olla turvamaaraysten mukaisia. Adaptereissa ja jatko-
johdoissa ilmoitettuja sallittuja raja-arvoja tulee aina noudattaa.

+ Irrota virtapistoke kaytén jélkeen pistorasiasta. Al4 jata laitetta kytketyksi pistorasiaan, kun
sita ei kayteta.

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

+ Ala vaihda laitteen latausjohtoa. Osien vaihdon saa suorittaa ainoastaan siihen valtuutettu
ammattihenkildsto.

« Virtajohto tulee suoristaa kokonaan sen vaarallisen ylikuumenemisen valttdmiseksi.

* Ennen jokaista puhdistus- ja huoltokertaa laite tulee sammuttaa ja virtajohto irrottaa pistorasiasta.

» Varmista, etta lapset eivat kdyta laitetta; muutamat osat ovat niin pienia, ettéd ne voivat
joutua niellyksi.

+ Mikali et enaa halua kayttaa laitetta, havitd se maassasi voimassa olevien maaraysten
mukaisesti.

* Huomaa:

— Kayta vain ladkarisi sinulle maaraamaa laaketta.

— Noudata laakarisi ohjeita annostuksen seka hoidon keston ja kayttétiheyden suhteen.

— Kayta nendkappaletta vain, mikali [adkarisi on erikseen nain maarannyt. Huomioi, etta
nenakappaleen putkia EIl KOSKAAN vieda nenan sisaan, vaan niita pidetdan mahdol-
lisimman lahelld nenaa.

« Tarkasta lddkkeen pakkausselosteesta, onko inhalaatiohoidon kaytdlle esteita tavallisia
jarjestelmia kaytettaessa.

« Ota huomioon kuristumisriski johtoja kasiteltaesséa. Pida virtajohto ja iimaletkut poissa pikkulasten
ulottuvilta.

+ Sijoita laite niin, etta kayttdelementit ovat helposti kaytettavissa.

» Hygieniasyista vain yksi potilas saa kayttaa kaikkia komponentteja. Useat henkil6t voivat
kayttaa peruslaitetta.

+ Sumutin ei sovellu anestesia- tai hengityslaitteiden kanssa kaytettavaksi. Magneettikuvaus
ei ole mahdollista tdman laitteen kayton aikana.

» Laite on tarkoitettu suspensionesteiden sumutukseen.

+ Ala kayta laitetta, mikéli huomaat siina vaurion tai jotain tavallisesta poikkeavaa.

» Laite koostuu herkista yksittaisista osista, ja sitd on kasiteltdva varovasti. Noudata Tekniset
tiedot -kohdassa annettuja kaytto- ja varastointiolosuhteita.

+ Taman laitteen kaytto ei korvaa kayntia laakarissa. Jos terveystilanne ei parane lainkaan
kayton jalkeen, keskustele asiasta (viela kerran) [&akarisi kanssa.

» Laite saa virtansa akusta, mutta sitd voidaan kayttad myos sahkdéverkkoon yhdistettyna.

Viittaus standardeihin

Aerosoliominaisuudet vastaavat direktiivia EN 1ISO 27427.

Sovelletut standardit:

+ EN60601-1 (Sahkokayttoiset laakintalaitteet, osa 1: Yleiset vaatimukset turvallisuudelle ja
olennaiselle suorituskyvylle)

+ EN60601-1-2 (Taydentava standardi: Sdhkémagneettinen yhteensopivuus — Vaatimukset
ja testit)

» Laite on luokan lla 1adkinnallinen laite.

Y Tama laite tayttaa ladkinnallisista laitteista annetun asetuksen (EU)
R 2017/745 vaatimukset.
Sumutin, nendadapteri, suukappale ja maskit ovat tyypin BF komponentteja.

Maaraysten mukainen kaytto
IN 510 tai IN 520 on kotikayttdon tarkoitettu aerosolihoitolaite. Laite on tarkoitettu nesteiden ja
nestemaisten ladkkeiden (aerosolit) sumutukseen seka yla- ja alahengitysteiden hoitoon.

Kayttajaryhma

Laite soveltuu kaytettavaksi vahintaan kaksivuotiailla lapsilla, nuorilla ja aikuisilla.
Kohderyhma:

Laitteen kayttaja on aikuinen, jolla ei ole erityistietamysta tai ammattilaisen kykyja. Potilas on
normaalisti myds kayttaja, paitsi lasten tai erityistd apua tarvitsevien potilaiden tapauksessa.

Kayttoaiheet:
Keuhkojen tai hengitysteiden krooniset tai akuutit sairaudet tai toimintahairiét tai ylahengitys-
teiden tulehdukset.

Kayton vasta-aiheet:
Laitetta ei saa kayttaa sellaisten 1dakkeiden kanssa, jotka on tarkoitettu nopeaksi avuksi hen-
genvaarallisen astmakohtauksen yhteydessa.

Aerosolien hengittamiseen liittyen ei ole kdyton vasta-aiheita. On kuitenkin otettava huomioon
kayton vasta-aiheet, jotka liittyvat kulloinkin kaytettyyn ladkkeeseen ja jotka on kuvattu téssa
pakkausselosteessa. Mikali sinulla on epailyksia, keskustele |aakarisi kanssa ennen laitteen

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

Kaytto

+ Sumutinsetin @ kokoaminen. Varmista, ett4 laitteessa on kaikki osat.

« Tayta sumutin ladkarisi maaraamalla inhalaatiohoitoon tarkoitetulla liuoksella. Huomioi,
ettd maksimaalista tayttdtasoa ei yliteta.

+ Yhdistad sumutin @ ilmaletkun @ kautta kompressorin liitantdan @ ja tyénné verkkopistoke
pistorasiaan (230 V 50 Hz AC).

+ Hoidon aloittamiseksi aseta paélle/pois -kytkin @ asentoon «I».

— Suukappale takaa laakkeen paremman kulkeutumisen keuhkoihin.

— Valitse aikuisten @ tai lasten maski @a/b ja varmista, ettd maski peittda suun ja nenan
alueen kokonaan (®b: vain mallissa IN 520).

— Kayta kaikkia lisatarvikkeita, myds nendkappaletta @ laakarin maaraamaélla tavalla.

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

+ Kun laakarisi suosittelema inhalaatioaika on paattynyt, kytke paalle/pois-kytkin @ asen-
toon «O» laitteen sammuttamiseksi ja irrota pistoke pistorasiasta.

» Tyhjenna jaljelle jaanyt inhalaationeste sumuttimesta ja puhdista laite kappaleen "Puhdis-
tus ja desinfiointi” mukaisesti.

+ Laite on suunniteltu olemaan 30 minuuttia kaytdssa / 30 minuuttia pois paaltd. Sammuta
laite 30 minuutin jalkeen ja odota 30 minuuttia, ennen kuin jatkat hoitoa.

« Tama laite vaadi kalibrointia. Laitteeseen ei saa tehdad muutoksia.

Nenasuihkun kiyttd ® (vain mallissa 520)

» 1. Poista suojus: kierra suojusta 90° (vastapaivaan)

» 2. Tayta sailié huuhteluliuoksella (huomioi valmistajan ohjeet!)

» 3. Kierra suojus paikalleen (my6tapaivaan).

+ 4. Liita nenasuihku letkuun @. Letkun toisen paan tulisi olla jo liitettyna paalaitteeseen
asennossa ©.

« 5. Laita nendkappale sieraimeen ja hengita siséan nenan kautta.

+ 6. Kytke inhalaattori paalle (@) ja vie sormesi nenasuihkun alaosassa sijaitsevan pienen
aukon paalle hoidon aloittamiseksi.

n VAROITUS

Ei saa kdyttdd huumeiden, huumausaineiden, balsamidljyjen tai muiden
ladkeaineiden kanssa.
Ei saa kayttaa ultradanisumuttimien kanssa.

7 Kayton aikana sinun tulisi hengittaa
3 ‘ hitaasti sisdan ja ulos nenan kautta
ST ja kallistaa kevyesti paatasi vastak-
] A kaisen sieraimen suuntaan, jotta
suolasumutus paasee virtaamaan
syvélle sieraimeesi. Voit keskeyttaa
tai pysayttad huuhtelun poistamalla
sormesi aukon paalta.

2
¢

-
—
-

Kayton jalkeen tyhjenna jaljelle jaa-
nyt inhalaationeste nendsuihkusta ja
puhdista laite kappaleen "Puhdistus
ja desinfiointi” mukaisesti.
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Puhdistus ja desinfiointi

g VAROITUS

gy

Kaikki komponentit on puhdistettava ja desinfioitava huolellisesti ennen
ensimmaista kayttod ja jokaisen hoidon jilkeen. Niiden asianmukainen
kunto on erittdin tarkea, jotta laite toimii ja hoito onnistuu.

Kayta vain alkuperaisia osia.

Komponenttien puhdistamiseen ja desinfiointiin ei ole automaattista me-
netelmada. Maskeja ei saa keittaa tai autoklavoida.

Raja-arvot

Vaihda sumutin @ pitkan kayttétauon jalkeen, mikali siind on vaantymia tai halkeamia tai mi-
kali sumutinpaé @a on tukkeutunut kuivuneen laékkeen, pélyn tai muun vastaavan vuoksi.
Suosittelemme vaihtamaan sumuttimen kaytosta riippuen 6—12 kuukauden valein. Sumutti-
men puhdistus- ja desinfiointikasittelyiden enimmaismaara on 360. Maskin, suukappaleen ja
nenaadapterin puhdistus- ja desinfiointikasittelyiden enimmaismaara on 360.

Valmistelu
+ Irrota imaletku @ sumuttimesta @.

Irrota maski ©/@®a/®b, suukappale © tai nenékappale ©® sumuttimesta @.
» Varmista, ettei sumuttimeen ole jaényt jadmia.
* Pura sumutin osiin kiertdmalla ylasuojusta vastapaivaan ja irrottamalla sumutinpaa.

Jos on kaytetty nenésuihkua ®: irrota nenasuihku ® ilmaletkusta @ ja pura nenasuihku.
Huomautus: komponentit on puhdistettava ja desinfioitava heti jokaisen kayton jalkeen mikro-
bien kasvamisen tai lddkejaamien kuivumisen estamiseksi.

Puhdistus

» Pese kaikkia osia juoksevan veden alla vahintaan 10 sekunnin ajan.

» Sekoita puhtaassa astiassa hieman puhdistusainetta ja lamminta vesijohtovetta (esim.
2 ml kasiastianpesuainetta yhteen litraan vettad — suosittelemme Fairy-tuotemerkin astian-
pesuainetta, silla se on testattu onnistuneesti tdssa sekoitussuhteessa).

» Upota yksittaiset osat, kuten maski tai suukappale tai nendadapteri, seka nenasuihku (jos sitd on
kéytetty), tdhan seokseen viideksi minuutiksi. Harjaa kaikki pinnat vahintdan kahdeksan kertaa
pienelld, puhtaalla harjalla.

* Huuhtele lopuksi kaikki osat huolellisesti, vahintdan 30 sekunnin ajan, juoksevalla vedella
kaikkien puhdistusainejaamien huuhtelemiseksi pois.

Desinfiointi

» Kaikki osat on desinfioitava puhdistuksen jalkeen. (Huomaa, ettd vain puhdistetut osat
voidaan desinfioida onnistuneesti.)

+ Aseta kaikki sumuttimen osat seka nenasuihku (jos sité on kéytetty), suukappale ja nenakappale
viideksi minuutiksi kiehuvaan veteen.

» Aseta maski 15 minuutiksi 2-prosenttiseen natriumhypokloriittiliuokseen (NaOCI) tai vas-
taavaan kylmastrerilointiliuokseen, jota voit hankkia apteekista. Upota sen jalkeen maski
kolmeksi minuutiksi steriiliin veteen, ja huuhtele maskin pinta sen jalkeen kaksi kertaa
steriililla vedella poistaaksesi kaikki sterilointiliuoksen jaamat.

Kuivaus

» Bakteerien muodostumisen riskin estdmiseksi anna kaikkien osien kuivua kokonaan. Ko-
koa kaikki osat uudestaan vasta sen jalkeen.

» Kokoa kaikki osat jalleen, ja kytke laite paalle. Anna sen olla toiminnassa 10-15 minuuttia.

» Varo likaamasta puhdistettuja ja desinfioituja osia uudelleen. Pese kadet huolellisesti ja
valta koskettamasta laitteen sisalla olevia osia kuivumisen ja kokoamisen aikana.

Tarkastus

Tarkasta kaikki komponentit jokaisen puhdistuksen ja desinfioinnin jalkeen. Vaihda vialliset,
vaantyneet tai voimakkaasti varjaytyneet osat.

Sailytys

Sailyta kuivat osat seuraavaan kaytté6n asti puhtaassa, suljetussa astiassa. Al laita séailytyk-
seen kosteita tai markia osia!

Varastointi

Noudata Tekniset tiedot -osiossa annettuja varastointiolosuhteita.

Huomautus: osat, joita et ole kayttéanyt yli vuorokauteen, on puhdistettava ja desinfioitava
uudelleen ennen seuraavaa kayttoa.

Kuljetus

Kuljeta puhdistetut ja desinfioidut osat aina puhtaassa, suljetussa astiassa. Pese kadet huolelli-
sesti ja valta koskettamasta laitteen sisélla olevia osia, kun otat osat astiasta ja kokoat ne seuraavaa
kayttoa varten.

limansuodattimen vaihtaminen

Normaaleissa kayttéolosuhteissa ilmansuodatin @ tulee vaihtaa noin 200 kayttétunnin tai yh-
den vuoden jalkeen.

Suosittelemme tarkastamaan ilmansuodattimen saanndéllisesti (10 - 12 kayttokerran jalkeen)
ja vaihtamaan sen, mikali se on varjaytynyt harmaaksi tai ruskeaksi tai se tuntuu kostealta.
Poista ilmansuodatin @ ja vaihda se uuteen. Al yrit4 puhdistaa suodatinta uudelleen kayttda
varten. limansuodatinta ei saa korjata tai huoltaa sen ollessa potilaan kaytdssa.

Kéyta vain alkuperaistéa suodatinta! Ala kayté laitetta ilman suodatinta!

Valmistaja on validoinut edella kuvatut menettelytavat, eli ne soveltuvat I1aakin-
i nallisen laitteen valmisteluun uutta kayttéa varten. Toimenpiteen suorittavan
henkilon vastuulla on kuitenkin varmistaa, etta todellinen toteutus seka apuva-
lineiden valinta johtavat toivottuun tulokseen. Tama edellyttaa soveltuvaa saan-
nollista tarkastusta tai validointia laitoksen tai toteuttavan instituution puolesta.

Hairionpoisto

Laite ei kdynnisty

» Varmista, etté verkkojohto on kytketty oikein pistorasiaan.

+ Varmista, etté paalle/pois-kytkin @ on asennossa "I”.

+ Varmista, etta laitetta on kaytetty tdssa kayttdohjeessa ilmoitetun kayttdajan mukaan (30 min
paalla / 30 min pois paalta).

Laite sumuttaa vain vahan tai ei ollenkaan

+ Varmista, etté iimaletku @ on kiinnitetty oikein kummastakin paasta.

+  Varmista, ettd ilmaletku @ ei ole puristunut yhteen, taipunut, likainen tai tukkeutunut. Vaihda se
tarvittaessa uuteen.

+  Varmista, ettd sumutin @ on téysin koottu ja ettd vérillinen sumutinpaé @ on sijoitettu oikein eiké
se ole tukossa.

+ Varmista, etta laitteeseen on lisatty tarvittava maara inhalaationestetta.

Huolto, korjaukset

+ Jos laitetta ei voi enaa kayttaa, ota yhteytta asiakaspalveluun.

+ Toimintavian tapauksessa ota yhteyttd ainoastaan medisana-yhtion valtuuttamaan, patevaan
ammattihenkildstodn. Al koskaan avaa laitetta. Laite ei sisélla osia, joita kayttaja voisi korjata,
eika sisalla olevia rakenneosia tarvitse huoltaa tai voidella.

limoita kaikista tdman laitteen yhteydessa ilmenneista vaaratilanteista — louk-

i kaantumisista tai epaedullisista tuloksista — vastaavalle viranomaiselle seka
valmistajalle tai valtuutetulle EU-edustajalle (EC REP).

Léydat yhteystiedot osoitteesta:

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

Ohjeita laitteen havittamiseen
Tata laitetta ei saa havittaa kotitalousjatteen mukana. Metallit ovat uudelleenkaytettavia
tai ne voidaan palauttaa raaka-ainekierratykseen. Toimita tarpeeton laite oman paikka-
kuntasi kerayspisteeseen, jotta se voidaan havittda ymparistoystavallisella tavalla. Ota
havittamiseen liittyen yhteytta kotikuntasi viranomaisiin tai jalleenmyyjaan. Poista akku
ennen laitteen havittamista. Ala laita kéytettyja akkuja kotitalousjétteen joukkoon, vaan
I vie ne erikoisjatteisiin tai myymaldiden kerayspisteisiin.

Laite: Nama osat koostuvat padasiassa muovista ja elektronisista rakenneosista. Kaikki tayt-
tavat RoHS- ja REACH-maaraykset.

Komponentit (sumutin, nenaadapteri, suukappale, maskit) ©/0/@/@a/0/0/®a/Pb/®/®:
Nama osat koostuvat muovista, RoHS- ja REACH-maaraykset tayttyvat. Ennen havittamista
kaikki osat on puhdistettava (katso Puhdistus-osio) ja asetettava sen jalkeen viideksi minuu-
tiksi kiehuvaan veteen.

Takuu/korjausehdot
Seuraavassa kuvattu takuu ei rajoita laillisia kuluttajan oikeuksiasi. Takuuasioissa voit kdantya
alan liikkeen tai suoraan huoltopisteen puoleen. Jos laite on lahetettava takaisin, anna tiedot
viasta ja lisaa ostokuitti mukaan. Voimassa olevat takuuehdot:
1. medisana-tuotteille mydnnetaan kolmen vuoden takuu myyntipaivayksesta. Myyntipai-
vays tulee todistaa takuutapauksessa ostokuitilla tai laskulla.
2. Materiaali- tai valmistusvirheet korjataan takuuaikana maksutta.
3. Takuupalvelu ei pidenna laitteen tai vaihdetun osan takuuaikaa.
4. Takuun piiriin ei kuulu:
a. kaikki epaasianmukaisesta kasittelysta, esim. kayttdohjeen noudattamatta jattamises-
ta syntyneet vauriot.
b. Vauriot, joiden alkuperaksi havaitaan ostajan tai luvattoman kolmannen osapuolen
kunnossapito- ym. toimenpiteet.
c. Kuljetusvauriot, jotka ovat syntyneet matkalla valmistajalta kuluttajalle tai huoltopis-
teelle l1ahettamisen vuoksi.
d. Varaosat, jotka ovat tavallisia kuluvia osia.
. Vastuu laitteen valillisesti tai valittdmasti aiheuttamista vaurioista ei kuulu takuusen vaikka
laitteen vaurio onkin takuun piirissa.
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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

Donawa, Lifescience

Piazza Albania, 10

00153 Rome / Italy
https://www.donawa.com/wli/main/contatti.index

|EC | REP

®

Palvelutiedot 10ydat taalta: https://www.medisana.com/servicepartners

medisana GmbH,
Carl-Schurz-Str. 2, 41460 NEUSS, SAKSA

Jatkuvan tuotekehittelyn myota pidatamme itsellamme oikeuden teknisiin ja muotoi-
lullisiin muutoksiin.

Kayttdohjeen ajantasainen versio on saatavilla sivustolla www.medisana.com

Merkkien selitys

Tama kayttdohje kuuluu tahan laitteeseen. Se sisaltda tarkeitd tietoja
kayttdonotosta ja kasittelysta. Lue koko kayttdohje. Taman ohjeen noudattamatta
jattdminen voi johtaa vakaviin loukkaantumisiin tai laitevaurioihin.

VAROITUS
Naitd varoituksia tulee noudattaa, jotta valtetdan kayttdjan mahdollinen
loukkaantuminen.

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

OHJE
Nama ohjeet antavat hyddyllista lisatietoa asennuksesta tai kaytosta.

>

Tieto suojausluokasta vieraita esineité ja vetta vastaan standardin IEC 60529
mukaisesti.

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

Tyyppimerkinta Laakinnallinen laite

Valtuutettu EU-edustaja Laiteluokitus: tyyppi BF

SHE

Yksittainen potilas, moninkertainen

Valmistaja kaytto (vain komponenteille)

V

Valmistuspaiva limankosteusalue

Maahantuoja Ympardivan paineen rajoitus
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Tama laite on sertifioitu
EU-direktiivien mukaisesti

ja varustettu CE-merkilla
(vaatimustenmukaisuusmerkki).
Laakinnallisista laitteista
annetun asetuksen (EU)
2017/745 maaraykset tayttyvat.
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SE Bruksanvisning
Inhalator IN 510 / IN 520

Apparat och kontroller / leveransomfattning
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» 1 medisana inhalator IN 510 / IN 520 (@ luftfiltrets position, @ hallare till nebu-
lisator-setet, @ anslutning till luftslangen, @ Pa/Av-brytare)

* 1 bruksanvisning

» Komponenter: @ nasstycke, @ luftslang (IN 520: tva luftslangar), @ nebulisator, @a
nebulisatorhuvud (@ hopsattning av nebulisator-setet), @ munstycke, @ vuxen-an-
siktsmask, @a barn-ansiktsmask, @b (IN 520: ansiktsmask for smabarn), @ luftfilter
(byte till position @), forvaringspase, (® IN 520: nasdusch)

Kontrollera att apparaten ar komplett och att den inte har nadgra som helst skad-

or. Vid tveksamheter ska du inte anvanda produkten, utan kontakta din aterfor-

séljare eller ditt servicestalle.

Kontakta omedelbart din aterférsaljare om du upptacker transportskador nar du

packar upp enheten.

oy
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Forpackningarna ar atervinningsbara eller kan aterféras till ra-
varukretsloppet. Avfallshantera forbrukat férpackningsmaterial
enligt foreskrifterna.

VARNING
Se till att halla forpackningsfilmerna utom rackhall for barn!
Risk for kvavning!

Tekniska data

Namn och modell:

medisana Inhalator IN 510 (Art. 54547)
eller medisana Inhalator IN 520 (Art. 54548)
[Typ GCE847]

Stromforsorjning:

230 V~ 50 Hz

Nebuliseringstakt

i genomsnitt 0,35 ml/minut

Aerosolutmatning
enligt EN ISO
27427:2019, baserat
pa en anvandning av
natriumfluorid (NaF) for

Aerosolutmatning 0,11 ml

Utmatningshastighet for aerosol 0,07 ml/minut
Procentuell andel av volymen som matas ut per minut:
3,5%

Aterstaende volym: 1,68 ml

SE VIKTIGA ANVISNINGAR!

SPARA DESSA!

Las bruksanvisningen noggrant, i syn-
nerhet sakerhetsinformationen, innan du
anvander apparaten och spara bruksan-
visningen for framtida bruk. Om appara-
ten overlamnas till tredje man maste den-
na bruksanvisning ges med.

A AL

» Denna apparat far endast anvandas for det andamal som beskrivs i denna bruksanvisning,
d.v.s. endast som aerosolbehandlingsapparat. All annan anvandning an den avsedda ar
felaktig och darfor farlig for anvandarens halsa. Tillverkaren ansvarar inte fér skador som
uppstar till foljd av felaktig, olamplig eller orimlig hantering eller om apparaten ansluts till
elinstallationer som inte uppfyller gallande sakerhetsbestammelser.

» Spara dessa instruktioner for framtida bruk.

» Anvand inte enheten i narheten av brandfarliga anestesiblandningar som innehéller syre
eller dikvaveoxid (lustgas).

» Apparatens korrekta funktion kan paverkas av elektromagnetiska stérningar, om dessa
Overskrider de gransvarden som galler inom EU. Om det uppstar storningar i kontakten
med andra elektriska apparater, ska du flytta apparaten till en annan plats och ansluta den
till ett annat uttag.

+ Om funktionsstérningar uppstar, se kapitlet "Felsdkning” i denna bruksanvisning. Oppna
inte kompressorns hélje! Forsok inte reparera apparaten pa egen hand!

» Reparationer far endast utféras av kvalificerad teknisk personal som godkants av tillverka-
ren och endast originalreservdelar far anvandas. Om dessa anvisningar inte foljs, kan det
leda till att apparaten inte kan anvandas pa ett sakert satt.

« Folj alltid sakerhetsforeskrifterna for hantering av elektriska apparater, i synnerhet:

— Anvand endast originaldelar.

— Doppa aldrig ner apparaten i vatten.

— Lat inte apparaten bli vat, den ar inte skyddad mot intrdngande vatten.

— ROr inte vid apparaten med fuktiga eller vata hander.

— Utsatt inte apparaten for atmosfarisk paverkan.

— Placera apparaten pa en fast, horisontell yta fér anvandning.

— Apparaten far anvandas av barn eller personer med funktionsnedsattning endast under
overinseende av en vuxen person med full mental kapacitet.

— Dra inte i laddningskabeln eller enheten for att koppla bort stromférsérjningen.

— Se till att apparaten placeras sa att den enkelt kan kopplas fran elnatet.

» Fodrsakra dig om att de elektriska uppgifterna pa apparatens typskylt dverensstammer med
strémfoérsorjningen innan du laddar apparaten.

» Om apparatens laddningskabel inte passar i vagguttaget, kontakta en specialist for att byta
ut det. | allméanhet rekommenderas inte anvandning av adaptrar och férlangningssladdar.
Om anvandningen inte kan undvikas maste de verensstimma med sakerhetsforeskrifter-
na. De tillatna gransvardena pa adaptrar och férlangningskablar maste alltid hallas.

» Dra ut stickkontakten ur vagguttaget efter anvandning. Lamna inte apparaten ansluten till
elnatet nar den inte anvands.

+ Installationen maste utforas enligt tillverkarens anvisningar. En felaktig installation kan or-
saka skador pa personer, djur och féremal for vilka tillverkaren inte kan hallas ansvarig.

+ Byt inte ut laddningskabeln pa denna enhet. Komponenter far endast bytas ut av auktori-
serade experter.

« Strdmkabeln ska alltid vara helt utdragen for att férhindra farlig éverhettning.

+ Fore rengodrings- och underhallsarbeten maste apparaten stangas av och stromkabeln dras ut
fran uttaget.

» Se till att barn inte anvander apparaten utan tillsyn. Vissa delar ar sa sma att de kan sval-
jas.

» Avfallshantera apparaten enligt de bestammelser som galler i landet dar du &r bosatt nar
du inte anser att anvanda apparaten langre.

» Observera:

— Anvand endast det Iakemedel som ordinerats av din lakare.

— Folj din lakares anvisningar betraffande dosering, behandlingstid och behandlingsfrek-
vens.

— Anvand endast nasstycket om lakaren uttryckligen sager det. Se till att réren ALDRIG
sticks in i ndsan utan endast halls sa nara nasan som majligt.

» Kontrollera lakemedlets bipacksedel angaende kontraindikationer fér anvandning med
vanliga inhalationsterapisystem.

* Tank pa att kablar kan innebéra strypningsrisk. Forvara stromkabeln och luftslangarna utom
rackhall fér sma barn.

» Placera inte apparaten sa att det ar svart att komma at reglagen.

» Av hygieniska skal far alla delar endast anvandas av en patient. Basutrustningen kan an-
vandas av flera personer.

» Nebulisatorn ar inte Iamplig fér anvandning med anestesi- eller andningsutrustning. Det ar
inte mojligt att géra en MR-undersdkning nar du anvander den har apparaten.

» Apparaten ar avsedd for nebulisering av vatskor i form av suspensioner.

» Anvand inte apparaten om du upptécker nagra skador eller nagot ovanligt.

» Apparaten bestar av kansliga delar och maste hanteras varsamt. Folj de drifts- och forva-
ringsvillkor som anges i "Tekniska data”.

» Anvandningen av denna apparat ersatter inte ett lakarbesdk. Om du inte upplever nagon
forbattring av ditt halsotillstand efter anvandning, tala med din lakare (igen).

» Apparaten drivs av ett uppladdningsbart batteri, men kan ocksa anslutas till elnatet.

Standarder som referens

vuxna: Partikelstorlek (MMADY): 3,07 ym Aerosolens egenskaper dverensstammer med riktlinjerna i EN ISO 27427.
GSD (geometrisk standardavvikelse): 2,03 Tillampade standarder:
RF (respirabel fraktion < 5 ””.‘): 7?) % « EN 60601-1 (Elektrisk utrustning for medicinskt bruk, Del 1: Allmanna specifikationer for
Andel stora partiklar (> 5 um): 25 % _ , sakerhet och vasentliga prestandaegenskaper)
Andel medelstora partiiar (2 til § um): 47.8 % - EN 60601-1-2 (Tilliggsstandard: Elektromagnetisk kompatibilitet — Krav och tester)
Andel sma partiklar (< 2 uym): 27,2 % * Apparaten ar en medicinteknisk produkt av klass lla.
Max. tryck: 2,2 bar . . . . .
Max. bullermiva: <58 dBA (1 m) Y I\Dﬂ;n;;;;;;/);;gt uppfyller kraven i den medicintekniska forordningen EU
N(-;fbt{llsatorkapacnet: mlnst. 2 ml; max. 8 r.nl R Nebulisatorn, nasstycket, munstycket och maskerna ar komponenter av BF-
Drifttid: 30 minuter pa/30 minuter av typ.
Livslangd: 1 000 timmar

Driftférhallanden:

10 till 40 °C/50 till 104 °F
10 till 95 % relativ luftfuktighet
Lufttryck: 700 hPa till 1 060 hPa

Lagrings- och
transportforhallanden:

-25 till +70 °C/-13 till +158 °F
10 till 95 % relativ luftfuktighet
Lufttryck: 700 hPa till 1 060 hPa

Matt (LxBxH): ca18x14x94cm
Vikt: ca1450g
Stromkabelns langd: ca 180 cm

IP-klass IP 21

Artikelnummer:

54547 (IN 510) resp. 54548 (IN 520)

EAN-nummer:

4015588 54547 4 resp. 4015588 54548 1

C€0123
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Andamalsenlig anvindning

IN 510 resp. IN 520 &r en aerosolbehandlingsapparat for hemmabruk. Apparaten ar avsedd for
nebulisering av vatskor och flytande lakemedel (aerosoler) och for behandling av de 6vre och nedre
luftvagarna.

Malgrupp

Apparaten ar Iamplig for anvandning av barn fran 2 ar och uppat, ungdomar och vuxna.
Malgrupp:

Anvandaren av apparaten ar en vuxen person utan sarskilda kunskaper eller yrkesmassiga
fardigheter. Patienten ar normalt ocksa anvandaren, utom nar det galler barn eller patienter
som behdver sarskild assistans.

Indikationer:
Kroniska eller akuta sjukdomar eller funktionsstérningar i lungorna eller andningsvagarna eller
inflammation i de 6vre andningsvagarna.

Kontraindikationer:

Apparaten far inte anvandas tillsammans med lakemedel som ar avsedda att ge snabb lind-
ring vid livshotande astmaanfall.

Det finns inga kontraindikationer nar det galler inandning av aerosoler. Kontraindikationerna
for de anvanda lakemedlen, som finns beskrivna i bipacksedeln, maste dock beaktas. Om du
ar osaker, bor du tala med din lakare fére anvandning.

Forbereda apparaten
Fore forsta anvandning rekommenderar vi att alla komponenter rengdrs enligt beskrivningen
i kapitlet "Rengdring och desinfektion”.

Anvéndning

+ Hopséttning av nebulisator-setet @. Kontrollera att alla delar ar fullstandiga.

» Fyll nebulisatorn med den inhalationslésning som din lakare har ordinerat. Se till att inte
Overskrida maxnivan.

+ Anslut nebulisatorn @ via luftslangené till anslutningen © pa kompressorn och satt i stréom-
kabeln i vagguttaget (230V 50 Hz AC).

+ Stall Pa/Av-brytaren @ i laget «I» for att starta behandlingen.

— Munstycket garanterar en battre transport av medicinen till lungorna.

— Valj mellan vuxen- @ och barn-ansiktsmasken @a/b, och sékerstall att masken tacker
mun- och nasomréadet helt (®b: endast IN 520).

— Anvand alla tillbehérsdelar inklusive nasstycket © pa s& satt som har ordinerats av din
lakare.

« Sitt uppratt och avslappnad vid ett bord (inte i en fatdlj) under inhalationen for att inte trycka
ihop andningsvagarna och inte inverka negativt pa behandlingens effekt. Lagg dig inte
under inhalationen. Stoppa inhalationen om du blir illamaende.

+ Nar du har avslutat den inhalationstid som rekommenderas av din l&kare, stall Pa/Av-bryta-
ren @ i laget «O» fér att stdnga av apparaten och dra ut kontakten ur vagguttaget.

» Hall ut den inhalationslésning som finns kvar i nebulisatorn och rengér apparaten enligt
beskrivningen i kapitlet "Rengdéring och desinfektion”.

» Denna apparat har utvecklats for drift i I1aget 30 min Pa / 30 min Av. Sla av apparaten efter
30 min och vanta i ytterligare 30 min innan du fortsatter behandlingen.

» Apparaten behdver ingen kalibrering. Det ar inte tillatet att gora andringar pa apparaten.

Anvéandning av nasduschen ® (endast IN 520)

* 1. Ta av locket: Vrid locket 90° (moturs)

» 2. Fyll behallaren med skoljlésning (beakta tillverkarens anvisningar!)

» 3. Skruva pa locket igen (medurs).

+ 4. Anslut nasduschen med slangen @. Slangens andra énde bor redan vara ansluten till
huvudapparaten pa position ©.

» 5. Satt nasstycket pa nasborren och andas in genom nasan.

+ 6. Sla pa inhalatorn (@) och for fingret dver den lilla dppningen pa undre delen av nasdu-
schen for att bérja med behandlingen.

n VARNING

Far inte anvandas tillsammans med droger, bedévningsmedel, balsamoljor eller
andra medicinska substanser.
Far inte anvdndas med ultraljudsnebulisatorer.

7 Under anvandningen boér du an-
3 ‘ dras in och ut genom nasan och
ST luta huvudet 1att mot den aktuella
. nasborrens motstdende sida sa att
saltdimman kan strdmma in djupt i
nasborren. Du kan pausa eller stop-
pa tvatten genom att ta bort fingret
fran 6ppningen.
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Hall ut den skdljldsning som finns
kvar i ndsduschen och rengér appa-
raten enligt beskrivningen i kapitlet
"Reng0dring och desinfektion”.
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Rengoring och desinfektion

n VARNING
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Fore forsta anvandningen och efter varje behandling maste alla kompo-
nenter rengoras och desinficeras noggrant. Att dessa ar i fullgott skick ar
mycket viktigt for att apparaten ska fungera och for att behandlingen ska
bli framgangsrik.

Anvéand endast originaldelar.

Det finns ingen automatiserad process for rengéring och desinficering av
komponenterna. Masken far inte kokas eller autoklaveras.

Gransvarden

Byt ut nebulisatorn @ efter en langre tids anvandning, om den uppvisar deformation eller
sprickor eller om nebulisatorhuvudet @a ar igensatt av intorkad medicin, damm osv. Vi rekom-
menderar att nebulisatorn byts ut efter 6 till 12 manader, beroende pa anvandning. Det max-
imala antalet rengérings- och desinfektionsprocedurer fér nebulisatorn &r 360. Det maximala
antalet rengodrings- och desinfektionsprocedurer for masken, munstycket och nasadaptern ar
360.

Forberedelse

+ Ta bort luftslangen @ fran nebulisatorn@.

+  Tabort mask @/@a/®b resp. munstycke Oresp. nasadapter © fran nebulisatorn @.

+ Se till att det inte finns nagra rester kvar i nebulisatorn.

« Demontera nebulisatorn genom att vrida topplocket moturs och ta bort nebulisatorhuvudet.

+  Om néasskéljining @ har anvants: Ta bort nasskéljaren ® fran luftslangen @ och demontera
nasskoljaren

Observera: For att forhindra att mikrober vaxer till eller att lakemedelsrester torkar in bér du

reng6ra och desinficera komponenterna omedelbart efter varje anvandning.

Rengoéring

« Tvatta alla delar under rinnande vatten i minst 10 sekunder.

+ Blanda lite diskmedel och varmt kranvatten i en ren behallare (t.ex. 2 ml diskmedel — for
handdisk — till 1 liter vatten — diskmedel av market Fairy rekommenderas eftersom det har
testats med framgang i detta blandningsférhallande).

* Doppa de enskilda delarna samt mask resp. munstycke resp. nasadapter och nasskéljaren (om
sadan anvénts) i denna blandning i 5 minuter. Borsta alla ytor minst atta ganger med en liten, ren
borste.

» Skolj sedan alla delar noggrant under rinnande vatten i minst 30 sekunder for att skolja bort
alla rester av rengéringsmediet.

Desinficering

» Alla delar maste desinficeras efter rengdring. (Observera att endast rengjorda delar kan
desinficeras pa ett effektivt satt.)

+ Lagg alla delar av nebulisatorn samt nasskoéljaren (om sadan anvénts), munstycket och
nasstycket i kokande vatten i 5 minuter.

» Lagg masken i 15 minuter i en 2 %-ig 16sning av natriumhypoklorit (NaOCI) eller jamférbar
|16sning for kallsterilisering, som finns pa apoteket. Sank sedan ned masken i sterilt vatten
i 3 minuter och skolj sedan maskytan tva ganger med sterilt vatten for att avlagsna alla
rester av steriliseringslésningen.

Torkning

+ Lat alla delar torka helt och hallet for att undvika risken for bakterievéaxt. Forst darefter
satter du ihop allt igen.

» Satt tillbaka alla delar och sla pa apparaten. Lat den vara paslagen i 10—15 minuter.

» Setill att de rengjorda och desinficerade delarna inte férorenas igen. Tvatta handerna noga
och undvik att réra vid apparatens inre delar under torkning och montering.

Kontroll
Inspektera alla komponenter efter varje rengdring och desinfektion. Byt ut defekta, deforme-
rade eller kraftigt missfargade delar.

Forvaring

Forvara de torra delarna i en ren, sluten behallare till nasta anvandning. Forvara inte fuktiga
eller vata delar!

Lagring

Folj forvaringsanvisningarna i kapitlet "Tekniska data”.

Observera: Delar som inte har anvants pa mer an en dag bor rengéras och desinficeras igen
fére nasta anvandning.

Transport

Transportera alltid de rengjorda och desinficerade delarna i en ren, sluten behallare. Tvatta
handerna noga och undvik att réra vid apparatens inre delar nar du tar ut delarna ur behallaren och
satter ihop dem for nasta anvandning.

Byte av luftfilter

Byt ut luftfiltret @ efter ca 200 drifttimmar eller ett &r vid normala anvéandningsvillkor. Vi rekom-
menderar att luftfiltret kontrolleras regelbundet (10-12 anvandningar) och om det ar gra- eller
brunfargat eller om det kanns fuktigt.

Avléagsna luftfiltret @ och ersétt det mot ett nytt. Férsok inte att rengéra filtret for ateranvand-
ning. Luftfiltret far inte repareras eller servas nar det anvands pa en patient.

Anvand endast originalfilter! Anvand inte apparaten utan filter!

De ovan beskrivna procedurerna har godkants av tillverkaren, d.v.s. de ar lamp-
i liga for att forbereda den medicintekniska produkten for en senare anvandning.

Det ar dock upp till den som utfor arbetet att se till att det faktiska genomféran-
det, inklusive valet av hjalpmedel, leder till 6nskat resultat. Detta kraver en lamp-
lig regelbunden kontroll eller validering fran anlaggningens eller den utférande
institutionens sida.

Felavhjalpning

Apparaten gar inte att sla pa

+ Se till att natkabeln ar korrekt ansluten till vagguttaget.

+  Kontrollera att strémbrytaren @ stér i lage «I».

+ 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

+  Setill att luftslangen @ &r ordentligt fast i bada andarna.

+  Settill att luftslangen @ inte &r sammantryckt, b6jd, smutsig eller blockerad. Byt vid behov ut den
mot en ny.

+ Kontrollera att nebulisatorn @ &r helt monterad och att det fargade nebulisatorhuvudet @ a &r
korrekt placerat och inte blockerat.

+ Se till att den inhalationsldsning som kravs har fyllts pa.

Underhall, reparationer

« Om apparaten inte langre kan anvandas, ska du kontakta kundtjanst.

+ Vid funktionsfel kontakta endast medisana auktoriserad och kvalificerad fackpersonal. Oppna
aldrig enheten. Apparaten har inga delar som kan repareras av anvandaren och inget underhall
eller smorjning av interna komponenter kravs.

Rapportera alla incidenter relaterade till denna produkt — skador eller og-

i ynnsamma resultat — till din behériga myndighet samt till tillverkaren eller den
auktoriserade EU-representanten (EC REP).

Du hittar kontaktadresser pa: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-

devices/contacts/

Information om avfallshantering
Denna apparat far inte kastas i hushallssoporna. Metaller ar ateranvandningsbara och
kan atervinnas som ravaror. Om apparaten inte behdvs langre Iamnar du den pa en
insamlingsplats i din kommun for miljovanlig avfallshantering. Vand dig till din kommun
eller aterforsaljare angaende avfallshanteringen. Ta ur batteriet innan du avfallshante-
rar apparaten. Kasta inte forbrukade batterier i hushallssoporna, utan lagg dem i en
I behallare for specialavfall eller i en batteriholk i fackhandeln.

Enhet: Dessa delar bestar huvudsakligen av plast och elektroniska komponenter. Allt uppfyl-
ler kraven enligt RoHS och REACH.

Komponenter (nebulisator, nasadapter, munstycke, masker) ©/0/@/@a/0/0/®a/®b/®/®:
Dessa delar ar tillverkade av plast och uppfyller kraven i RoHS och REACH. Fére avfallshan-
tering ska alla delar rengdras (se avsnitt "TRengéring”) och sedan laggas i kokande vatten i 5
minuter.

Garanti/reparationsvillkor
Dina juridiska garantirattigheter inskranks inte av var garanti, som framstalls nedan. Vid ga-
rantiarenden ska du vanda dig till aterforsaljaren eller direkt till servicestéllet. Om apparaten
maste skickas in, ange vilket fel det handlar om och bifoga en kopia av inkdpskvittot.
For apparaten galler foljande garantivillkor:
1. Pa medisana produkter Iamnas tre ars garanti, fran inkpsdatum. Inképsdatum ska vid
garantiférehavanden forevisas med inkopskvitto eller faktura.
2. Brister som beror pa material- eller tillverkningsfel atgardas konstnadsfritt inom garantiti-
den.
3. Arbeten som utférs enligt garantivillkoren medfor inte att garantitiden férlangs, varken for
apparaten eller utbytta delar.
4. Garantin galler inte for:
a. skador som beror pa felaktig anvéndning, t.ex. om anvisningarna i bruksanvisningen
inte foljts.
b. skador som beror pa reparationer eller atgarder som utforts av kdparen eller obehérig
tredje part.
c. transportskador som uppstatt under transporten fran tillverkaren till anvandaren eller
vid returtransporten till servicestallet.
d. tillbehdrsdelar som utsatts for normalt slitage.
. Viansvarar inte for direkta eller indirekta foljdskador som orsakas av apparaten, inte heller
om skadan pa apparaten faller under garantin.
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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

Donawa, Lifescience

Piazza Albania, 10

00153 Rome / Italy
https://www.donawa.com/wli/main/contatti.index

|EC | REP

®

Du hittar serviceinformation har: https://www.medisana.com/servicepartners

medisana GmbH,
Carl-Schurz-Str. 2, 41460 NEUSS, TYSKLAND

Som foljd av stindigt pagaende produktforbattringar forbehaller vi oss ratten till
tekniska forandringar samt forandringar i utférande.

Den aktuella versionen av denna bruksanvisning hittar du pa www.medisana.com.

Teckenforklaring

Denna bruksanvisning tillhér denna apparat.

Den innehaller viktig information om idrifttagning och hantering. Las hela denna
bruksanvisning. Om denna bruksanvisning inte foljs kan allvarliga kroppsskador
eller skador pa apparaten uppsta.

VARNING
For att undvika att anvandaren skadas maste dessa varningsanvisningar
foljas.

OBSERVERA
Dessa anvisningar maste foljas for att forhindra att apparaten skadas.

INFORMATION
Denna information innehaller ytterligare praktisk information om installation
eller anvandning.

>

Specifikation av graden av skydd mot frammande féremal och vatten i enlighet
med IEC 60529.
Denna produkt omfattas av det europeiska direktivet 2012/19/EU for avfall som
utgors av eller innehaller elektrisk och elektronisk utrustning och ar markt i
enlighet darmed.

IP21

Uppgifter om Auktoriserad

EU-representant Enhetsklassificering: Typ BF

]
RO Atervinningssymboler/koder: Dessa tjanar till att ge information om materi-

@ %<9 alet och dess korrekta anvandning och atervinning.
Af

PAP “ﬁ

Pa/Av
REF Artikelnummer 170
) Vaxelspanning/vaxelstrom

SN Apparatens serienummer ~

LOT Satsnummer

UDI Tydlig identifiering av Skyddsklass Il

apparaten

El Typbeteckning Medicinteknisk produkt

SHE

En patient, flera

Tillverkare ) anvandningsomraden (endast for
komponenter)
Tillverkningsdatum Luftfuktighetsintervall

Importér Begransning av omgivande tryck
Denna apparat &r certifierad
i enlighet med EU-direktiven
och ar forsedd med CE-
markning (mérkning for
Overensstammelse). Kraven
enligt MDR (EU) 2017/745
uppfylls.
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medisana.

NO Bruksanvisning
Inhalator IN 510 / IN 520

Apparat og betjeningselementer/leveransens omfang
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» 1 medisana Inhalator IN 510 / IN 520 (@ plassering av luftfilteret, @ holder for
forstgversettet, @ tilkobling for luftslangen, @ pa/av-bryter)
* 1 bruksanvisning
+ Deler: @ nesestykke, @ luftslange (IN 520: to luftslanger), @ forsteverapparat, @a
forstgverhode (@ Montering av forstgversettet), @ munnstykke, @ ansiktsmaske
for voksne, @a ansiktsmaske for barn, @b (IN 520: ansiktsmaske for smabarn), ®
luftfilter (utskifting ved posisjon @), oppbevaringsveske, (® IN 520: nesedusj)
Kontroller at apparatet er komplett og at det ikke har tegn pa skader. Er du i tvil,
skal du ikke ta apparatet i bruk. Ta kontakt med forhandleren eller servicestedet.
Hvis du ser en transportskade nar du pakker ut apparatet, skal du umiddelbart
ta kontakt med forhandleren.

L2 Emballasjen kan gjenbrukes eller resirkuleres. Kast ugnsket em-
° i 0a riktiq mate.
'. & ballasje pa riktig mate
ADVARSEL
Pass pa at ikke barn far tak i forpakningsmaterialet!
Fare for kvelning!
Tekniske data

Navn og modell: medisana Inhalator IN 510 (art. 54547)
hhv. medisana Inhalator IN 520 (art. 54548)
[type GCE847]

230V ~ 50 Hz

Gjennomsnittlig 0,35 ml/minutt
Aerosolutslipp 0,11 ml
Aerosolutslippshastighet 0,07 ml/minutt
Andel av utslippsvolum per minutt: 3,5 %
Restvolum: 1,68 ml

Stremforsyning:
Forstavingsmengde:

Aerosolutslipp i henhold
til EN ISO 27427:2019,
basert pa bruk av
natriumklorid (NaF) til

voksne: Partikkelstgrrelse (MMAD): 3,07 pm
GSD (geometrisk standardavvik): 2,03
RF (respirabel andel <5 pm): 75 %
Antall stgrre partikler (>5 um): 25 %
Antall middels store partikler (2 til 5 um): 47,8 %
Antall sma partikler (>2 pm): 27,2 %

Maks. trykk: 2,2 bar

Maks. lydniva: <58 dBA (1 m)

Pafyllingsmengde, min. 2 ml, maks. 8 ml

forstgver:

Brukstid: 30 minutter pa / 30 minutter av

Levetid: 1000 timer

Bruksforhold: 10 til 40 °C / 50 til 104 °F

10 til 95 % relativ luftfuktighet
Lufttrykk: 700 hPa til 1060 hPa

Vilkar for oppbevaring og| -25 til +70 °C / -13 til +158 °F

transport: 10 til 95 % relativ luftfuktighet
Lufttrykk: 700 hPa til 1060 hPa
Mal (LxBxH): ca. 18 x 14 x 9,4 cm
Vekt: ca. 1450 g
Lengde, strgmkabel: ca. 180 cm
IP-klasse IP 21
Artikkelnummer: 54547 (IN 510) hhv. 54548 (IN 520)
EAN-nummer: 4015588 54547 4 hhv. 4015588 54548 1
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NO VIKTIGE MERKNADER!

TAS GODT VARE PA!

Les noye gjennom bruksanvisningen,
spesielt sikkerhetsanvisningene, for du
bruker apparatet, og oppbevar bruksan-
visningen for bruk ved senere anlednin-
ger. Dersom du gir dette apparatet til en
annen person, skal bruksanvisningen

folge med.
A A[G]

+ Dette apparatet ma bare brukes til det formalet som er beskrevet i denne veiledningen,
altsa som et apparat til aerosolterapi. All bruk som ikke er i henhold til formalet, er feilbruk
og dermed farlig for helsen til brukeren. Produsenten er ikke ansvarlig for skader som
oppstar av feilaktig eller ufornuftig handtering av apparatet, eller hvis apparatet blir koblet
til elektriske apparater som ikke oppfyller de gjeldende sikkerhetsforskriftene.

» Oppbevar denne bruksanvisningen til fremtidig bruk.

» lkke bruk apparatet i neerheten av antennelige anestetiske blandinger med oksygen eller
dinitrogenoksid (lystgass).

» Elektromagnetiske forstyrrelser kan pavirke funksjon for apparatet hvis disse overskrider
grenseverdiene som gjelder i EU. Hvis det oppstar forstyrrelser fra andre elektriske appa-
rater, flytter du apparatet til et annet sted og plugger det i en annen stikkontakt.

» Huvis det oppstar feilfunksjoner, kan du lese kapittelet «Utbedring av feil» i denne bruksan-
visningen. lkke apne kompressorkabinettet! Ikke forsgk & reparere apparatet selv.

+ Reparasjoner skal bare utfgres av kvalifiserte, teknisk personale som er godkjent av pro-
dusenten, og det skal bare benyttes originale reservedeler. Hvis dette ikke overholdes, kan
det pavirke sikkerheten ved bruk av apparatet.

» Folg alltid sikkerhetshenvisningene for handtering av elektriske apparater, spesielt:

— Bruk bare originaldeler.

— Senk aldri apparatet ned i vann.

— lkke la apparatet bli vatt, det er ikke vanntett.

— Ikke bergr apparatet med vate eller fuktige hender.

— Ikke utsett apparatet for veerpavirkning.

— Plasser apparatet pa et stedig og horisontalt underlag nar det skal brukes.

— Apparatet kan bare brukes av barn eller personer med nedsatt funksjonsevne under
tilsyn av en ansvarlig voksenperson.

— lkke trekk i ladekabelen til apparatet for & trekke kabelen ut av stikkontakten.

— Nar du plasserer apparat, ma du forsikre deg om at det enkelt kan kobles fra strem-
nettet.

* For du lader apparatet, ma du forsikre deg om at de elektriske dataene pa apparatets
typeskilt er i samsvar med stremnettets data.

+ Ta kontakt med fagfolk for & fa byttet ut stopselet pa apparatet hvis det ikke passer til stikk-
ontakten. Generelt frarader vi bruk av adaptere og skjgteledninger. Hvis det ikke er mulig
a unnga bruk av adaptere og skjeteledninger, ma de veere i henhold til sikkerhetsforskrif-
tene. | disse tilfellene ma alltid de tillatte grenseverdiene overholdes. Verdiene er angitt pa
adapterne og skjgteledningene.

+ Ta stepselet ut av stikkontakten etter bruk. Ikke la apparatet vaere koblet til stremnettet nar
det ikke er i bruk.

+ Installasjonen ma utfgres i henhold til produsentens anvisninger. Feil installasjon kan fere
til skader pa personer, dyr og gjenstander. Produsenten kan ikke holdes ansvarlig for disse
skadene.

+ Ikke bytt ut stremledningen pa dette apparatet. Deler far bare byttes ut av autorisert fag-
personell.

« Strgmledningen skal alltid surres helt ut, slik at farlig overoppheting unngas.

+ Apparatet ma alltid slés av, og stepselet ma trekkes ut av stikkontakten fer rengjering og
vedlikehold.

» Serg for at barn ikke bruker apparatet uten tilsyn. Noen av delene er sa sma at de kan
svelges.

» Hvis du ikke lenger gnsker a bruke apparatet, sa kast det i henhold til gjeldende forskrifter
i ditt land.

+ Pass pa folgende:

— Bruk bare medisiner som er forskrevet av legen.

— Folg legens bestemmelser nar det gjelder dosering, varighet og hyppighet for behand-
lingen.

— Bare bruk nesestykket hvis legen uttrykkelig har foreskrevet det. Pass pa at rgrene
ALDRI stikkes inn i nesen, men bare holdes sa neert nesen som mulig.

» Kontroller pakningsvedlegget til medikamentet for & se om det er kontraindisert for bruk
med de vanlige systemene for inhalasjonsterapi.

+ Veer oppmerksom péa at kabler utgjer en fare for kvelning. Serg for at smabarn ikke nar tak i
stremkabelen eller luftslanger.

+ lkke plasser apparatet slik at det er vanskelig & na betjeningselementene.

» Av hygieniske grunner skal ingen av bruksdelene benyttes av flere enn én pasient. Grun-
nenheten kan benyttes av flere personer.

» Forstgveren egner seg ikke til bruk sammen med anestesiapparater eller respiratorer. Det
er ikke mulig a utfare en MR-skanning nar dette apparatet benyttes.

» Apparatet er laget for forstaving av suspensjoner.

» Ikke bruk apparatet hvis du ser en skade eller noe annet uvanlig.

» Apparatet bestar av gmfintlige enkeltdeler og ma behandles med forsiktighet. Se ogsa
drifts- og oppbevaringsvilkarene i «Tekniske data».

» Bruk av dette apparatet erstatter ikke et legebesgk. Hvis du ikke merker noen helseforbe-
dring etter & ha brukt apparatet, tar du kontakt med legen din igjen.

» Apparatet kan drives med batteri, men har ogsa stremkabel for tilkobling til stremnettet.

Henvisning til standarder

Aerosolegenskapene er i henhold til standarden EN ISO 27427.

Gjeldende standarder:

+ EN 60601-1 (medisinsk elektrisk apparat, del 1: Generelle bestemmelser for sikkerhet in-
kludert vesentlige ytelseskjennetegn)

+ EN 60601-1-2 (Tilleggsstandard: Elektromagnetisk kompatibilitet — generelle spesifikasjo-
ner og tester)

» Apparatet er medisinsk utstyr i klasse lla.

Y Dette apparatet oppfyller kravene i forordningen om medisinsk utstyr EU

R MDR 2017/745.

Forstgver, nesestykke, munnstykke og maskin er komponenter av typen BF.

Tiltenkt bruk
IN 510 hhv. IN 520 er apparater for aerosolbehandling til hiemmebruk. Apparatet er laget til forstgving
av vaesker og flytende medikamenter (aerosoler) til behandling av de gvre luftveiene.

Brukergruppe

Apparatet er egnet for bruk av barn fra to ar, ungdom og voksne.

Malgruppe:

Brukeren av apparatet er en voksen person uten spesiell medisinsk bakgrunn. Pasienten er
normalt sett ogsa brukeren, med unntak av barn eller pasienter som trenger hjelp.

Indikasjoner:
Kroniske eller akutte lidelser eller funksjonsforstyrrelser av lungene eller luftveiene eller be-
tennelser i de gvre Iuftveiene.

Kontraindikasjoner:

Apparatet skal ikke benyttes i kombinasjon med inntak av akuttmedisiner for livstruende ast-
maanfall.

Det er ingen kontraindikasjoner for innanding av aerosoler. Du ma imidlertid sette deg inn i
kontraindikasjonene for de forskjellige medikamentene som beskrives i dette pakningsvedleg-
get. Hvis du er usikker pa noe, ma du ta kontakt med legen far du bruker apparatet.

Forberede apparatet
Vi anbefaler at alle komponentene rengjeres for farstegangs bruk. Felg fremgangsmaten i
kapitlet «Rengjgring og desinfisering».

Bruk

+ Montering av forstaversettet ®. Pass pa at alle delene er med.

+ Fyll forstaverapparatet med inhalasjonsveesken legen har forordnet. Pass pa ikke & over-
skride det maksimale pafyllingsnivaet.

+ Koble forstaverapparatet @ til tilkoblingen ® p& kompressoren ved hjelp av luftslangen ©,
og sett stapselet i stikkontakten (230 V 50 Hz AC).

+ Start behandlingen ved & sette av/pa-bryteren @ pa «l».

— Munnstykket far medikamentet til & transporteres bedre ned i lungene.

— Bruk enten ansiktsmasken for voksne © eller ansiktsmasken for barn @a/b, og pass pa
at masken ligger tett rundt munn- og neseomrédet (®b: bare IN 520).

— Bruk alle tilbehgrsdelene inkludert nesestykket @ slik legen har foreskrevet.

« Sitt ved et bord (ikke i en lenestol) i en oppreist og avslappet stilling mens du inhalerer slik
at luftveiene ikke trykkes sammen og effekten av behandlingen blir best mulig. lkke legg
deg ned mens du inhalerer. Stans inhaleringen hvis du feler deg uvel.

+ Etter at inhalasjonstiden legen har anbefalt, er omme, setter du av/pa-bryteren @ pa «O»
for & sl& av apparatet, og trekker stgpselet ut av stikkontakten.

+ Tem resten av inhalasjonsvaesken ut av forstgveren, og rengjer apparatet som beskrevet
i kapitlet «Rengjering og desinfisering».

» Dette apparatet er utviklet for bruk i modusen 30 minutter pa / 30 minutter av. Sla av ap-
paratet etter 30 minutter og vent i ytterligere 30 minutter for du fortsetter behandlingen.

» Apparatet krever ikke kalibrering. Endringer pa apparatet er ikke tillatt.

Bruk av nesedusjen ® (bare IN 520)

* 1. Fjern dekslet ved a dreie det 90° (mot klokka)

» 2. Fyll beholderen med skylleveeske (folg produsentens anvisninger).

» 3. Skru pa dekslet igjen (med klokka)

4. Koble nesedusjen til slangen @. Den andre enden av slangen skal allerede vaere koblet
til hovedapparatet i posisjon ©.

+ 5. Sett nesestykket pa neseboret og pust inn gjennom nesen.

+ 6. Sla painhalatoren (@), og legg fingeren over den lille &pningen pa nedre del av nesedu-
sjen for & begynne behandlingen.

n ADVARSEL

Skal ikke brukes med rusmidler, bedgvelsesmidler, balsamoljer eller andre
medisinske substanser.
Skal ikke brukes med ultralydforstovere.

7 Pust sakte inn og ut giennom nesen

3 ‘ og len hodet litt til motsatt side av ne-

ST seboret du behandler, slik at saltta-

] A ken nar langt inn i neseboret. Du kan

stoppe eller ta en pause i behandlin-
gen ved a ta fingeren av apningen.
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Etter behandling skal resten av skyl-
levaesken temmes ut av nesedusjen,
og apparatet skal rengjeres som
beskrevet i kapitlet «Rengjgring og
desinfisering».
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Rengjering og desinfisering

n ADVARSEL

gy

For forste bruk og etter hver behandling skal alle delene rengjgres og des-
infiseres. Det er sveert viktig at delene er i god stand for at apparatet og
behandlingen skal fungere riktig.

Bruk bare originaldeler.

Det er ingen automatisk metode for a rengjore og desinfisere delene. Mas-
kene skal ikke kokes eller autoklaveres.

Grenseverdier

Bytt ut forstaveren @ hvis den ikke har veert i bruk over lengre tid og er deformert eller har
sprekker, eller hvis forstaverhodet @a er tilstoppet av inntgrket medikament, stgv eller lig-
nende. Vi anbefaler & bytte ut forstgveren etter seks til tolv maneder, alt etter hvor mye den
har blitt brukt. Det maksimale antall rengjgrings- og desinfeksjonssykluser for forstgveren er
360. Det maksimale antall rengjgrings- og desinfeksjonssykluser for masker, munnstykke og
neseadapter er 360.

Forberedelse

+  Fjern luftslagen @ fra forstaveren @.

+  Fjern maske @/@a/@b hhv. munnstykke @ hhv. nesestykke @ fra forstaver @.

» Kontroller at det ikke er igjen rester i forstaveren.

+ Tafrahverandre forsteveren ved a dreie det gverste dekselet mot urviseren, og fiern forstaverhodet.

+ Hvis nesesprayeren ® har blitt brukt: Fjern nesesprayeren @ fra luftslangen @ og demonter
nesesprayeren

Merknader: For & unnga oppvekst av bakterier eller at medisinrester tarker inn, bgr du rengje-

re og desinfisere delene med én gang etter hver bruk.

Rengjoring

» Vask alle delene under rennende vann i minst ti sekunder.

+ Bland litt rengjgringsmiddel og lunket vann i et kar (f.eks. 2 ml oppvaskmiddel — til & vaske
opp for hand — med 1 liter vann — oppvaskmiddel av merket Fairy anbefales, siden dette er
testet med vellykket resultat, i dette blandingsforholdet.)

* Legg enkeltdeler samt maske hhv. munnstykke, neseadapter samt nesesprayeren (om denne
benyttes) i denne blandingen, og la dem ligge der i fem minutter. Barst alle overflater minst atte
ganger med en liten, ren barste.

» Deretter skyller du alle delene godt, minst 30 sekunder under rennende vann, for a fierne
eventuelle rester av rengjgringsmiddelet.

Desinfisering

» Alle delene ma desinfiseres etter rengjeringen. (Vaer oppmerksom pa at bare deler som er
rengjort kan desinfiseres.)

* Legg alle delene til forstaveren samt nesesprayeren (om denne benyttes), munnstykket og
nesestykket i kokende vann i fem minutter.

* Legg masken i 15 minutter i en 2-prosent lgsning med natriumhypokloritt (NaOCI) eller
en tilsvarende kaldsteriliseringslgsning, som du kan kjgpe pa apoteket. Deretter legger
du masken i tre minutter i sterilt vann, sa skyller du maskeoverflaten med sterilt vann to
ganger, for & fierne eventuelle rester av steriliseringslasningen.

Torke

» Ladelene terke helt for & unnga risikoen for bakteriedannelser. Deretter kan du sette delen
sammen igjen.

» Sett alle delene sammen igjen og sla pa apparatet. La det kjgre i 10—15 minutter.

» Pass pa at du ikke skitner til igjen de rengjorte og desinfiserte delene. Vask hendene grun-
dig og unnga & bergre innvendige deler i apparatet mens delene tarker, og mens du setter
sammen apparatet igjen.

Kontroll

Kontroller alle delene etter hver rengjgring og desinfisering. Bytt ut defekte eller bayde deler,
eller deler med kraftig misfarging.

Lagring

Lagre de tarre delene i en ren og lukket beholder til du skal bruke apparatet neste gang. lkke
legg fuktige eller vate deler til oppbevaring!

Oppbevaring

Se ogsa oppbevaringsvilkar i kapittel «Tekniske data».

Merknader: Deler som du ikke har brukt i Iapet av en dag, skal rengjgres og desinfiseres far
neste bruk.

Transport

Transporter alltid det rene og desinfiserte delene i en ren og lukket beholder. Vask hendene naye
0g unnga a bergre de innvendige delene i apparatet nar du tar delene ut av beholderen og setter
dem sammen for bruk.

Utskifting av luftfilteret

Under vanlige bruksforhold skal luftfilteret @ byttes ut etter ca. 200 driftstimer eller ett ar. Vi
anbefaler at |uftfilteret kontrolleres regelmessig (10-12 gangers bruk) og skiftes ut hvis det har
gra eller brun misfarging eller fales fuktig. Fjern Iuftfilteret @ og bytt det ut med et nytt luftfilter.
Ikke prev 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. Ikke bruk apparatet uten filter!

Fremgangsmaten beskrevet ovenfor er bekreftet av produsenten, dvs. den er
i egnet for a forberede medisinsk utstyret for neste bruk. Det er imidlertid bru-

kerens ansvar & sgrge for at fremgangsmaten og valg av hjelpemiddel farer til
gnsket resultat. Dette krever en regelmessig og egnet kontroll utfgrt av utfaren-
de institusjon.

Utbedring av feil

Apparatet kan ikke slas pa

« Se etter at stramkabelen sitter riktig i stikkontakten.

+  Se etter at pa/av-bryteren @ star i posisjon «I».

» Serg for at apparatet brukes innenfor driftstiden som er angitt i denne veiledningen (30 minutter
pa/ 30 min. av).

Apparatet forstover bare litt eller ikke i det hele tatt

+  Sprg for at begge ender av luftslangen @ er festet riktig.

+  Serg for at luftslangen @ ikke er trykket sammen, bgyd, skitten eller blokkert. Ved behov skal
luftslange skiftes ut.

+  Sprg for at alle delene av forstaveren® er satt sammen, og at det fargede forstgverhodet @ er
plassert riktig og ikke er tilstoppet.

+ Serg for at den ngdvendige inhalasjonslgsningen er fylt pa.

Vedlikehold, reparasjoner

* Huvis ikke apparatet kan brukes lenger, tar du kontakt med kundeservice.

* Ved en feilfunksjon tar du utelukkende kontakt med medisana autorisert og kvalifisert
fagpersonale. Ikke apne apparatet. Apparatet har ingen deler som kan repareres av brukeren, og
det er ikke ngdvendig a vedlikeholde eller smare innvendige deler.

Meld fra om alle episoder med dette apparatet — skader eller ugunstige resul-
s tater — til lig statli t produsent eller autorisert EU- tant
1 ater — til ansvarlig statlig organ samt produsent eller autorise representan
(EU REP).

Du finner kontaktadresser pa:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts/

Merknader angaende avfallshandtering
Dette apparatet skal ikke kastes i husholdningsavfallet. Metaller kan gjenbrukes eller
gjenvinnes. Avhend et apparat du ikke skal bruke mer pa en miljgstasjon, slik at det kan
gjenvinnes pa riktig mate. Ta kontakt med kommunen eller forhandleren hvis du har
spgrsmal om avfallshandtering. Ta ut batteriet for du avhender apparatet. Ikke kast
brukte batterier i husholdningsavfallet. De ma kastes som spesialavfall eller leveres pa

I en gjenvinningsstasjon.

Apparat: Disse delene bestar hovedsakelig av plast og elektriske komponenter. Alle overhol-
der kravene til RoHS og REACH.

Deler (forstaver, neseadapter, munnstykke, masker) @/0/@/@a/0@/0/Da/®b/®/®: Disse de-
lene bestar av plast, kravene til RoHS og REACH er oppfylt. For avfallshandtering skal alle
delene rengjeres (se avsnitt «Rengjering») og deretter legges i kokende vann i fem minutter.

Betingelser for garantier og reparasjoner
Dine lovpalagte garantirettigheter er ikke begrenset av var garanti presentert nedenfor. For
garantihenvendelser kan du ta kontakt med forhandleren eller direkte med brukerservice. Hvis
du ma sende inn apparatet, ma du notere hva defekten er og legge ved en kopi av kvitteringen.
Folgende garantibetingelser 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. En garanti-ytelse farer ikke til at garantitiden, verken for apparatet eller for byttede deler,
forlenges.
. Folgende er utelukket fra garantien:
a. alle skader som oppstar som en fglge av feilbruk, f.eks. ved & ikke falge bruksanvis-
ningen.
b. skader som oppstar som fglge av istandsetting eller justering av kjeperen eller ikke
godkjent tredjepart.
c. transportskader som oppstar pa veien fra produsenten til forbruker eller pa vei fra
kunden til brukerservice.
d. reservedeler som har normal slitasje.
. Ansvar for direkte eller indirekte felgeskader forarsaket av apparatet utelukkes, selv om
skaden pa apparatet anerkjennes som et garantitilfelle.

»
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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

Donawa, Lifescience

Piazza Albania, 10

00153 Rome / Italy
https://www.donawa.com/wli/main/contatti.index

medisana GmbH,
Carl-Schurz-Str. 2, 41460 NEUSS, TYSKLAND

@EL

Du finner informasjon om tjenesten her: https://www.medisana.com/servicepartners

Vi forbeholder oss retten til a utfere tekniske og designmessige endringer for a
forbedre produktet.

Du finner den til enhver tid aktuelle versjonen av denne bruksanvisningen pa
www.medisana.com

Tegnforklaring

Denne bruksanvisningen tilhgrer dette apparatet. Den inneholder viktig
informasjon for igangsetting og handtering. Les hele bruksanvisningen. Hvis
disse anvisningene ikke overholdes, kan det fgre til alvorlige personskader og
skader pa apparatet.

ADVARSEL
Disse advarslene ma overholdes for & unnga skader pa brukeren.

OBS
Disse henvisningene ma overholdes for & unnga eventuelle skader pa ap-
paratet.

MERKNAD
Disse merknadene gir deg nyttig tilleggs-informasjon om montering eller
bruk.

Angivelse av beskyttelse mot fremmedlegemer og vann i henhold til IEC 60529.

P21

Dette produktet oppfyller kravene i det europeiske direktivet 2012/19/EU om
elektrisk og elektronisk avfall og er merket i samsvar med dette.

I
° (N Resirkuleringssymboler/-koder: Disse benyttes til & informere om materia-

@ %<9 let, riktig bruk og resirkulering.
e

PAP “ﬁ

Pa/av
REF Artikkelnummer 170
) Vekselspenning/vekselstram
SN Apparatets serienummer ~

LOT-nummer

Unik apparatidentifikasjon Beskyttelsesklasse I

Typebetegnelse Medisinsk utstyr

Angivelse av autorisert EU- Klassifisering av apparat: Type BF

SHE

representanten
(TR Eores
Produsent 1 En pasient, flergangsbruk (bare for
X deler)
(\/\/‘r Produksjonsdato Luftfuktighetsomrade
~
% Importer @ Omgivelsestrykkbegrensning
c € 0123 Dette apparatet er sertifisert
i henhold til EU-direktiv og Temperaturomrade
er utstyrt med CE-merket

(samsvarsmerket). Kravene
i MDR (EU) 2017/745 er
oppfylt.




NO/DK

medisana.

DK Brugsanvisning
Inhalator IN 510 / IN 520

Apparat og betjeningselementer / leveringsomfang
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* 1 medisana Inhalator IN 510 / IN 520 (@ Luftfilterets placering, @ Holder til
forstgverseettet, @ Tilslutning til luftslangen, @ Taend/Sluk-kontakt)

* 1 brugsanvisning

» Komponenter: @ Naesestykke, @ Luftslange (IN 520: to luftslanger), @ Forstaver, @a
forstgverhoved (@ Forstegversaettets sammensaetning), @ Mundstykke, @ Ansigtsma-

ske til voksne, @a Ansigtsmaske til barn, @b (IN 520: Ansigtsmaske til smabern), @
Luftfilter (udskiftning i position @), Opbevaringstaske, (® IN 520: Naesedouche)

Kontrollér, at produktet er komplet og ikke udviser tegn pa skader. | tvivlstil-
feelde skal du undlade at tage apparatet i brug og kontakte forhandleren eller

kundeservice.

Hvis du bemeerker transportskader under udpakningen, skal du straks kontakte

din forhandler.

Emballagen kan genbruges eller afleveres til genanvendelse.
Bortskaf overskydende emballagemateriale korrekt.

Hold emballagefolien uden for barns rakkevidde!
Der er risiko for kvaelning!

N
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Tekniske data

Navn og model:

medisana Inhalator IN 510 (Varenr. 54547)
eller medisana Inhalator IN 520 (Varenr. 54548)
[Type GCE847]

Stremforsyning:

230 V~ 50 Hz

Forstavningsmaengde:

Gennemsnitligt 0,35 ml/min.

Aerosol-flow i henhold
til EN ISO 27427:2019,
baseret pa en brug af
natriumfluorid (NaF) til
voksne:

Aerosol-udslip 0,11 ml

Aerosol-flowhastighed 0,07 ml/min.

Andel af udstgdt meengde pr. minut: 3,5 %
Restvolumen: 1,68 ml

Partikelsterrelse (MMAD): 3,07 pm

GSD (geometrisk standardafvigelse): 2,03

RF (andbar andel <5 pm): 75 %

Andel store partikler (>5 um): 25 %

Andel partikler i middel stgrrelse (2 til 5 um): 47,8 %
Andel mindre partikler (<2 pm): 27,2 %

Maks. Tryk: 2,2 bar

Maks. stgjniveau: <58 dBA (1 m)
Forstgverkapacitet: Min. 2 ml, maks. 8 ml
Anvendelsestid: 30 minutter til / 30 minutter fra
Produktlevetid: 1000 timer

Driftsbetingelser: 10 til 40 °C / 50 til 104 °F

Relativ luftfugtighed fra 10 til 95 %
Lufttryk: 700 hPa til 1060 hPa

Opbevarings- og

-251il +70 °C / -13 til +158 °F

transportbetingelser: Relativ luftfugtighed fra 10 til 95 %
Lufttryk: 700 hPa til 1060 hPa

Mal (LxBxH): Ca. 18 x 14 x 9,4 cm

Veegt: Ca. 1450 g

Stremkablets leengde: | Ca. 180 cm

IP-klasse IP 21

Varenr.:

54547 (IN 510) eller 54548 (IN 520)

EAN-nummer:

4015588 54547 4 eller 4015588 54548 1

C€0123

54547 IN 510_54548 IN 520 20-Aug-2024 Ver. 2.2

VIGTIGE ANVISNINGER!
SKAL OPBEVARES!

Laes brugsanvisningen grundigtigennem
inden du tager apparatet i brug, seerligt
sikkerhedshenvisningerne, og opbevar
brugsanvisningen til senere brug. Hvis
du giver apparatet videre til tredjepart, sa
giv ubetinget ogsa brugsanvisningen vi-

dere.
A A

» Dette apparat ma kun anvendes til det formal, der er beskrevet i denne vejledning, dvs.
som aerosolterapienhed. Enhver ikke-formalsbestemt brug er ukorrekt og dermed farlig for
brugerens helbred. Producenten haefter ikke for skader, der skyldes usagkyndig, forkert
eller ufornuftig handtering, eller at apparatet er forbundet med elektriske installationer, der
ikke opfylder de geeldende sikkerhedsbestemmelser.

* Gem denne vejledning til senere brug.

» Brug ikke apparatet i neerheden af brandbare, ansestetiske eller analgetiske blandinger
indeholdende oxygen eller kvaelstofoxid (lattergas).

» Apparatets korrekte funktion kan blive forstyrret af elektromagnetisk interferens, hvis den-
ne overskrider de i EU gaeldende graenseveerdier. Hvis det giver forstyrrelser i forbindelse
med andre elektriske apparater, skal apparatet flyttes til et andet sted, hvor det forbindes
med en anden stikdase.

» Lees kapitlet "Fejlafhjeelpning” i denne brugsanvisning, hvis der forekommer fejlfunktion.
Abn ikke kompressorhuset! Forsag ikke selv at reparere apparatet!

+ Reparationer ma kun udfegres af kvalificeret teknisk fagpersonale, der er autoriseret af
producenten, og der méa kun anvendes originale reservedele. Hvis disse anvisninger ikke
overholdes, kan det begreense den sikre anvendelse af apparatet.

» Overhold altid sikkerhedsreglerne ved handtering af elektriske apparater, isaer:

— Brug kun originale reservedele.

— Apparatet ma aldrig kommes ned i vand.

— Undga, at apparatet bliver vadt. Det er ikke beskyttet mod indtraengen af vand.

— Berar ikke apparatet med fugtige eller vade haender.

— Udseet ikke apparatet for atmosfaerisk pavirkning.

— Anbring apparatet pa et fast, vandret underlag, nar det anvendes.

— Apparatet ma kun anvendes af bgrn eller personer med begraensede evner under op-
syn af en voksen med uindskraenkede mentale faerdigheder.

— Treek aldrig i ladekablet eller i apparatet for at afbryde det fra stremforsyningen.

— Anbring apparatet, sa det er nemt at koble det fra stremmen.

» Bekraeft inden teending af apparatet, at de elektriske data pa apparatets typeskilt stemmer
overens med elnettets.

* Hvis apparatets strgmstik ikke passer i stikkontakten, bedes du henvende dig til autorise-
ret fagpersonale for at fa udskifte stramstikket. Generelt frarades brugen af adaptere og
forleengerledninger. Kan du ikke undga anvendelsen af disse, skal de overholde sikker-
hedsforskrifterne. | sa fald skal de tilladte graenseveerdier for adapterne og forlaengerled-
ningerne altid overholdes.

+ Tag stremstikket ud af stikdasen efter brug. Efterlad ikke apparatet sluttet til stikkontakten,
nar det ikke anvendes.

» Installeringen skal ske i overensstemmelse med fabrikantens angivelser. En fejlbehzeftet
installering kan forarsage skader pa personer, dyr og genstande, som fabrikanten ikke
heefter for.

« Udskift ikke dette apparats ladekabel. Udskiftning af dele ma kun udfgres af autoriseret
fagpersonale.

+ Ladekablet skal altid vaere helt udrullet for at undga farlig overophedning.

* Inden hvert renggrings- eller vedligeholdelsesindgreb skal apparatet veere slukket, og stramkablet
taget ud.

» Sorg for, at bgrn ikke anvender apparatet uden opsyn; nogle dele er sa sma, at de kan
sluges.

+ Nar du ikke lzengere gnsker at benytte apparatet, skal du bortskaffe det i henhold til geel-
dende lokal lovgivning.

» Veaer opmeerksom pa felgende:

— Brug kun medicin, som din laege har ordineret.

— Folg anvisningerne fra din lsege vedrgrende behandlingens dosering, varighed og hyp-
pighed.

— Anvend kun naesestykket, hvis din laege udtrykkeligt har anbefalet det. Sgrg for, at
gaffeldelingen 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.

»  Veer opmaerksom pa kveelningsrisikoen ved ledninger. Serg for at holde stremkabler og luftslanger
uden for sma begrns raekkevidde.

» Placér altid apparatet, sa det er let at betjene det.

» Afhygiejniske arsager ma alle komponenter kun benyttes af én patient. Basisenheden kan
bruges af flere.

+ Forstaveren er ikke egnet til at blive brugt i forbindelse med anzestesiudstyr eller respirato-
rer. Det er ikke muligt at udfere en MR-scanning, mens dette apparat bruges.

» Apparatet er beregnet til forstgvning af suspensionsveaesker.

» Anvend ikke apparatet, hvis du bemzerker en skade eller noget unormalt ved det.

» Apparatet bestar af falsomme enkeltdele, og det skal behandles med omhu. Fglg de angiv-
ne anvendelses- og opbevaringsbetingelser i afsnittet "Tekniske data”.

* Anvendelsen af dette apparat erstatter ikke et laegebesgg. Kontakt (igen) din leege, hvis
der ikke er forbedring af helbredstilstanden efter anvendelsen.

+ Apparatet forsynes via et batteri, men det kan ogsa anvendes sluttet til stramnettet.

DK

Henvisning til standarder

Aerosol-karakteristikkerne overholder standarden EN ISO 27427.

Anvendte standarder:

+ EN60601-1 (Elektromedicinsk udstyr, del 1: Generelle krav til grundliggende sikkerhed og
vaesentlige funktionsegenskaber)

+ EN60601-1-2 (Sideordnet standard: Elektromagnetiske forstyrrelser — Krav og prgvninger

* Apparatet er medicinsk udstyr i klasse lla.

Y Dette apparat opfylder kravene i forordningen om medicinsk udstyr EU
R MDR 2017/745.
Forstgver, neesestykke, mundstykke og masker er anvendelsesdele af typen
BF.

Formalsbestemt brug

Ved IN 510 eller IN 520 drejer det sig om et apparat til aerosolterapi til hjiemmebrug. Apparatet er
beregnet til forstgvning af veesker og flydende lzegemidler (aerosoler) og til behandling af de avre
og nedre luftveje.

Forventede brugere

Apparatet er egnet til brug pa bgrn fra 2 ar, unge og voksne.

Malgruppe:

Brugeren af apparatet er en voksen uden seaerlige forkundskaber eller professionelle faerdig-
heder. Patienten er normalt ogsa brugeren, undtagen nar det drejer sig om bgrn, der har brug
for seerlig hjeelp.

Indikationer:
Kroniske eller akutte sygdomme eller funktionsforstyrrelser i lungerne eller luftvejene eller
beteendelse i de gvre luftveje.

Kontraindikationer:

Apparatet ma ikke benyttes med lsegemidler, der er beregnet til hurtigt at afhjeelpe et livsfarligt
astmaanfald.

Der er ingen kontraindikationer med hensyn til indanding af aerosoler. Dog skal kontraindikati-
onerne vedrgrende det anvendte leegemiddel, der er beskrevet i indleegssedlen til det, fglges.
Tal med din leege fer brug, hvis du er det mindste i tvivl.

Klargering af apparat
For den farste brug af apparatet anbefaler vi, at alle komponenter rengares Som beskrevet i
kapitlet "Renggring og desinfektion”.

Anvendelse

+ Samling af forstaverszettet @. Sarg for, at alle dele er for handen.

+ Fyld forstgveren med den af inhaleringsoplgsning, som din laege har ordineret. Bekraeft, at
maksimumniveauet ikke bliver overskredet.

+ Tilslut forstaveren til kompressoren gennem @ luftraret @ med forbindelsesdelen © og stik
ledningen i stikket (230V 50 Hz vekselstrgm).

+ Seet Teend/Sluk-knappen @ til stillingen "I” for at pabegynde behandlingen.

— Mundstykket garanterer en bedre transport af laegemidlet til lungerne.

— Veelg mellem voksen- @ og barneansigtsmaske @alb, og saerg for, at masken Daekker
hele mund- og neeseomradet (®b: kun IN 520).

— Anvend alle tilbeharsstykker i neesestykket @ som foreskrevet af din leege.

» Sid oprejst og afslappet ved et bord, mens du inhalerer (ikke i en leenestol), sa luftvejene
ikke trykkes sammen og begreenser behandlingens virkning. Laeg dig ikke ned under inha-
leringen. Stands inhaleringen, hvis du fgler dig utilpas.

+ Nar den inhaleringstid, som din lzege har anbefalet, er géet, skal Teend/Sluk-kontakten @
stilles i position "0” for at slukke for apparatet, hvorefter stikket traekkes ud.

» Tom forstaveren for overskydende inhaleringsopl@sning og rens apparatet som beskrevet
i kapitlet "Rengering og desinfektion”.

» Dette apparat er udviklet til drift i 30 minutter og slukning i 30 minutter. Sluk for apparatet
efter 30 minutter og vent yderligere 30 minutter, far du fortseetter behandlingen.

» Apparatet behgver ingen kalibrering. Det er ikke tilladt at sendre pa apparatet.

Brug af naesedouche ® (kun IN 520)

+ 1. Aftagelse af haetten: Drej haetten 90 ° (mod uret)

* 2. Fyld beholderen med skylleoplgsning (veer opmaerksom pa fabrikantens anvisninger!)

» 3. Skru heetten pa igen (med uret)

4. Tilslut nzesedouchen til slangen @. Den anden ende af slangen skal allerede veere til-
sluttet hovedapparatet i stilling ©.

» 5. Saeet naesestykket pa naeseboret og traek vejret gennem naesen.

6. Teend for inhalatoren (@) og far din finger over den lille &bning i bunden af naesedou-
chen for at pabegynde behandlingen.

ﬂ ADVARSEL

Ma ikke anvendes med stoffer, bedgvelsesmidler, balsamolier eller andre
medicinske substanser.
Ma ikke anvendes med ultralydsforstovere.

ande langsomt ind og ud og bgje
hovedet let vaek fra pageeldende nae-
sebor, sa saltdampen kan flyde dybt
ind i naeseboret. Du kan afbryde eller
standse skylningen ved af fijerne fin-
geren fra abningen.
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Tom nzesedouchen for overskyden-
de skylleoplgsning efter behandling
og rens apparatet som beskrevet i
kapitlet "Rengering og desinfektion”.
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Renggring og desinfektion

n ADVARSEL

gy

Inden forste brug og efter hver behandling skal alle komponenter omhyg-
geligt rengores og desinficeres. Det er meget vigtigt for, at apparatet kan
fungere korrekt, at det er i korrekt tilstand.

Brug kun originale reservedele.

Der er ingen automatisk proces til rengoring og desinficering af kompo-
nenterne. Maskerne ma ikke koges eller desinficeres i autoklave.

Graensevardier

Udskift forstaveren @, nar den ikke har vaeret i brug i lang tid, hvis der er opstéet deformatio-
ner eller ridser, eller hvis forstaverhovedet @a er tilstoppet af indtarret leegemiddel, stav osv.
Vi anbefaler at udskifte forstgveren efter 6 til 12 maneder, afhaengigt af brug. Forstgveren kan
maksimalt gennemga 360 renggrings- og desinficeringsprocedurer. Maske, mundstykke og
naeseadapter kan maksimalt gennemga 360 renggrings- og desinficeringsprocedurer.

Forberedelse

+  Fjern luftslangen @ fra forstaveren @.

+  Fjern masken ©@/@®a/®b eller mundstykket O eller naeseadapteren @ fra forstaveren @.

+ Kontrollér, at der ikke er rester tilbage i forstaveren.

« Skil forstgveren ad ved at dreje det gverste daeksel imod uret og tage forstgverhovedet af.

+ Hvis naesedouchen @ har vaeret anvendt: Fjern naesedouchen ® fra luftslangen @ ,og skil
naesedouchen ad

Bemaerk: For at undga, at der vokser mikrober, eller at medicinrester tgrrer ind, skal kompo-

nenterne renggres og desinficeres umiddelbart efter hver brug.

Renggring

» Skyl alle dele under rindende vand i mindst 10 sekunder.

+ Bland lidt renggringsmiddel og varmt postevand i en ren beholder (f.eks. 2 ml opvaskemid-
del — til opvask i handen — med 1 liter vand. Det anbefales at bruge opvaskemidlet Fairy,
da det er afprogvet i dette blandingsforhold med succes).

« Skyl de enkelte dele samt maske eller mundstykke eller neeseadapteren samt naesedouchen
(hvis den har veeret benyttet) 5 minutter i denne blanding. Berst alle overflader mindst otte gange
med en lille, ren barste.

» Derefter skylles alle dele grundigt i mindst 30 sekunder under rindende vand for at skylle
alle rester af opvaskemiddel af.

Desinficering

» Alle dele skal desinficeres efter renggringen. (Veer opmeerksom pa, at det kun er rengjorte
dele, der kan desinficeres med succes).

+ Anbring alle forstaverens dele samt naesedouchen (hvis den har vaeret benyttet), mundstykket og
naesestykket 5 minutter i kogende vand.

» Laeg masken i 15 minutter i en 2 % oplgsning af natriumhypochlorit (NaOCI) eller et til-
svarende koldt steriliseringsmiddel, som du kan kebe i din materialhandel. Dyp derefter
masken i 3 minutter i sterilt vand og skyl herefter maskens overflade to gange med sterilt
vand for at fierne alle rester af steriliseringsoplasningen.

Torring

» Lad alle dele tgrre helt for at undga, at der dannes kim. Saet farst derefter alt sammen.

+ Seetigen alle delene sammen, og teend for apparatet. Lad det kgre i 10-15 minutter.

» Sorg for, at de rengjorte og desinficerede dele ikke igen bliver forurenede. Vask omhygge-
ligt dine haender og undga at bergre apparatets indvendige dele under tgrring og samling.

Kontrol
Kontrollér alle komponenter efter rengering og desinficering. Udskift defekte, deformerede
eller kraftigt misfarvede produkter.

Opbevaring
Opbevar de terre dele i en ren, lukket beholder, til de skal bruges neeste gang. Laeg ikke fug-
tige eller vade dele til opbevaring!

Opbevaring

Folg opbevaringsbetingelserne i kapitlet "Tekniske data”.

Bemazerk: Dele, du ikke har benyttet i mere end én dag, skal igen renggres og desinficeres
inden naeste brug.

Transport

Transportér altid de rengjorte og desinficerede dele i en ren, lukket beholder. Vask omhyggeligt
dine haender og undga at bergre apparatets indvendige dele, nar du tager delene ud af beholderen
og seetter dem sammen til nzeste brug.

Udskiftning af luftfilteret

Ved anvendelse under normale forhold skal luftfilteret @ udskiftes efter cirka 200 timers drift
eller arligt. Vi anbefaler, at Iuftfilteret kontrolleres regelmaessigt (10-12 anvendelser) og udskif-
tes, hvis det er farvet grat eller brunt, eller hvis det fales fugtigt. Fjern luftfilteret @ og udskift
det med et nyt. Forsgg ikke at renggre luftfilteret med henblik pa genanvendelse. Luftfilteret
ma ikke repareres eller vedligeholdes, mens det er i indsats hos en patient.

Anvend kun originale filtre! Anvend ikke apparatet uden filter!

De ovenfor beskrevne fremgangsmader er evalueret af producenten, dvs. de er
i egnede til at forberede det medicinske udstyr til ny anvendelse. Det er imidler-

tid den udfgrendes ansvar at sikre, at udfgrelsen samt valget af hjeelpemidler
faktisk ogsa ferer til det gnskede resultat. Dette kraever en egnet regelmzessig
kontrol eller validering af anlaegget hos den udferende institution.

Vejledning til fejlafhjeelpning

Apparatet kan ikke taendes

+ Kontrollér, at stramkablet er sat korrekt i stikdasen.

+  Kontrollér, at teend-/slukknappen @ star i stillingen «l».

« Kontrollér, at apparatet er blevet anvendt iht. den driftstid, der er angivet i denne brugsanvisning
(30 minutter teendt / 30 minutter slukket).

Apparatet forstover kun svagt eller slet ikke

+  Kontrollér, at luftslangen @ er fastgjort korrekt i begge ender.

+  Kontrollér, at luftslangen @ ikke er trykket sammen, baojet, snavset eller blokeret. Udskift om
nedvendigt slangen.

+ Kontrollér, at forstaveren @ er helt samlet, og at det farvede forstaverhoved @a er placeret
korrekt og ikke er tilstoppet.

« Kontrollér, at den gnskede inhaleringsoplgsning er fyldt pa.

Service og reparation

» Kontakt kundeservice, hvis det ikke lzengere er muligt at benytte apparatet.

» Kontakt udelukkende medisana autoriseret, kvalificeret fagpersonale i tilfeelde af en fejlfunktion.
Apparatet ma aldrig abnes. Apparatet indeholder ingen dele, der kan repareres af brugeren, og
der er ikke behov for nogen form for vedligeholdelse eller smaring af de indvendige dele.

Rapportér alle haendelser i forbindelse med dette apparat — personskader eller

i darlige resultater — til de ansvarlige myndigheder i dit omrade samt til producen-
ten eller den befuldmaegtigede EU-repraesentant (EC REP).

Du finder kontaktadresser pa:

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

Oplysninger om bortskaffelse
Dette produkt ma ikke bortskaffes sammen med husholdningsaffaldet. Metaldelene i
produktet kan genbruges eller genanvendes. Udtjente apparater skal bortskaffes via
den naermeste kommunale genbrugsstation, sa de kan blive bortskaffet pa miljgvenlig
vis. Henvend dig til din kommune eller din forhandler ved spergsmal til bortskaffelsen.
Tag batterierne ud, inden du bortskaffer apparatet. Smid aldrig brugte batterier ud sam-
men med husholdningsaffaldet, men aflever dem i en batterispand eller andet officielt

e indsamlingssted til brugte batterier.

Apparat: Disse dele bestar hovedsageligt af plast og elektroniske komponenter. Alt opfylder

kravene i RoHS og REACH.

Komponenter (forstaver, neeseadapter, mundstykke, masker) ©/0/@/@a/0/©/Da/®b/®/®:

Disse dele bestar af plastik. Kravene i RoHS og REACH er opfyldt. Inden bortskaffelsen skal

alle dele rengares (se afsnittet "Rengering”) og derefter laegges 5 minutter i kogende vand .

Garanti- og reparationsbetingelser
Dine rettigheder i henhold til loven indskraenkes ikke af vores garanti, som er beskrevet ne-
denfor. Henvend dig til din faghandler eller vores kundeservice i tilfeelde af reklamation. Hvis
du bliver bedt om at indsende apparatet, skal du beskrive defekten og vedlaegge en kopi af
kabskvitteringen. Fglgende garantibetingelser er gaeldende:
1. Pa medisana produkterne er der 3 ars garanti. | tilfeelde af reklamation skal salgsdatoen
dokumenteres ved hjeelp af kabskvitteringen eller regningen.
2. Mangler som folge af materiale- eller produktionsfejl repareres eller udskiftes gratis inden
for garantiperioden.
3. Selvom garantien tages i anvendelse forlaenges garantiperioden ikke, hverken for appara-
tet eller de udskiftede komponenter.
4. Udelukket fra garantien er:
a. alle skader, som skyldes formalsstridig brug af produktet, f.eks. gennem manglende
overholdelse af brugsanvisningen.
b. skader, som skyldes istandszettelse af apparatet eller andre indgreb foretaget af kun-
den eller uautoriseret tredjepart.
c. transportskader fra turen mellem producenten og forbrugeren eller i forbindelse med
indsending af produktet til kundeservice.
d. reservedele, der er underlagt normal slitage.
. Vi patager os ligeledes intet ansvar for indirekte eller direkte fglgeskader forarsaget af ap-
paratet, ogsa selvom selve skaden pa apparatet anerkendes som et reklamationstilfeelde.
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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

Donawa, Lifescience

Piazza Albania, 10

00153 Rome / Italy
https://www.donawa.com/wli/main/contatti.index

|EC | REP

®

Du kan finde oplysninger om service her: https://www.medisana.com/servicepartners

medisana GmbH,
Carl-Schurz-Str. 2, 41460 NEUSS, TYSKLAND

Med henblik pa lebende produktforbedringer forbeholder vi os retten til at foretage
tekniske og designmaessige andringer.

Den seneste udgave af denne brugsanvisning finder du pa www.medisana.com

Tegnforklaring

Denne brugsanvisning er en del af apparatet.

Den indeholder vigtige oplysninger om ibrugtagning og anvendelse. Lees
hele brugsanvisningen grundigt igennem. Manglende overholdelse af
brugsanvisningen kan medfare svaere personskader eller skader pa apparatet.

ADVARSEL
Disse advarsler skal overholdes for at forhindre mulig personskade.

FORSIGTIG
Disse anvisninger skal overholdes for at forhindre mulige skader pa pro-
duktet.

BEMARK
Disse henvisninger indeholder praktiske tilleegsoplysninger om installation
og anvendelse.

>

Angivelse af modstandsdygtighed over for fremmedlegemer og vand i henhold
til IEC60529.

Dette produkt er omfattet af det europeeiske direktiv 2012/19/EU om affald af
elektrisk og elektronisk udstyr, og det er maerket derefter.
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LOT-nummer
Entydig enhedsidentifikation Beskyttelsesklasse Il
Typebetegnelse Medicinsk udstyr

Angivelse af den

befuldmaegtigede EU- Enhedsidentifikation: Type BF
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Produktionsdato Luftfugtighedsomrade

Importer @ Graenseveerdi for omgivende tryk:
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EU-direktiver og forsynet

med CE-maerket
(overensstemmelsescertifikat).
Kravene i MDR (EU) 2017/745
er opfyldt.
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PL Instrukcja obstugi

Inhalator IN 510 / IN 520

Urzadzenie i elementy obstugi / zawarto$¢ opakowania
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* 1 medisana Inhalator IN 510 / IN 520 (@ pozycja filtra powietrza, @ mocowanie
zestawu nebulizatora, @ ztacze przewodu doprowadzajgcego powietrze, @ przetacz-
nik Wh/Wyt.)

* 1 instrukcja obstugi

* Komponenty: @ koncéwka donosowa, @ przewdd doprowadzajgcy powietrze (IN
520: dwa przewody), @ nebulizator, @a gtowica rozpylacza (@ sktadanie zesta-
wu nebulizatora), @ ustnik, @ maska dla osoby dorostej, ®a maska dla dziecka,

@b (IN 520: maska dla najmtodszych), @ przewdd doprowadzajacy powietrze
(wymiana w pozycji @), etui, (® IN 520: irygator do nosa)

Sprawdz, czy urzadzenie jest kompletnei nie jest uszkodzone. W razie watpli-

wosci nie uruchamiaj urzadzenia, lecz przeslij je do punktu serwisowego.

Jesli podczas odpakowywania urzgdzenia stwierdzone zostang uszkodzenia

powstate podczas transportu, nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z dystry-

butorem.
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Dane techniczne
Nazwa i model:

Opakowania sg produktami wielokrotnego uzytku i mozna je
wprowadzi¢ do ponownego obrotu surowcami. Niepotrzebne ma-
teriaty opakowaniowe nalezy odpowiednio utylizowac.

OSTRZEZENIE
Folie opakowaniowe nalezy przechowywac¢ poza zasigegiem
dzieci. Zachodzi ryzyko uduszenia!

Inhalator medisana IN 510 (art. 54547)

lub inhalator medisana IN 520 (art. 54548)
[Typ GCE847]

Zasilanie: 230 V~ 50 Hz

llo$¢ rozpylanej mgietki: | $rednio 0,35 ml/minute

Wyrzut aerozolu zgodnie | Wyrzut aerozolu 0,11 ml

znormg EN ISO Predkos$¢ wyrzutu aerozolu 0,07 ml/minute
27427:2019, w oparciu o | Odsetek objetosci wyrzucanej na minutg: 3,5%
uzycie fluorku sodu (NaF)| Objeto$¢ resztkowa: 1,68 ml

dla dorostych: Wielko$¢ czasteczek (MMAD): 3,07 ym

GSD (geometryczne odchylenie standardowe): 2,03
RF (odsetek respirabilny <5 ym): 75%
Odsetek duzych czastek (> 5 pm): 25%
Odsetek czastek Sredniej wielkosci (od 2 do 5 pm): 47,8%
Odsetek matych czastek (> 2 pm): 27,2%

2,2 bara

<58 dBA (1 m)

min. 2 ml, maks. 8 ml

30 minut wt. / 30 minut wyt.

1000 godzin

10 do 40°C / 50 do 104°F

10 do 95% wzglednej wilgotnosci powietrza
Cisnienie powietrza: 700 hPa do 1060 hPa
Warunki przechowywania| -25 do +70°C / =13 do +158°F

i transportu: 10 do 95% wzglednej wilgotnosci powietrza
Cisnienie powietrza: 700 hPa do 1060 hPa

ok. 18 x 14 x 9,4 cm

Maks. cisnienie:

Maks. natezenie hatasu:
Pojemnos¢ nebulizatora:
Czas pracy:

Zywotno$é:

Warunki uzytkowania:

Wymiary (dt. x szer. x

Wys.):

Masa: ok. 1450 g

Diugos$é¢ przewodu ok. 180 cm

zasilajgcego:

Klasa IP: IP 21

Numer artykutu: 54547 (IN 510) lub 54548 (IN 520)
Numer EAN: 4015588 54547 4 lub 4015588 54548 1

C€0123

54547 IN 510_54548 IN 520 20-Aug-2024 Ver. 2.2

PL WAZNE INFORMACJE! INSTRUKCJE

NALEZY BEZWZGLEDNIE ZACHOWAC!

Przed skorzystaniem z urzagdzenia nalezy
dokladnie przeczytaé niniejszg instruk-
cje obstugi, a w szczego6lnosci wskazéw-
ki dotyczace bezpieczenstwa oraz zacho-
wac ja, aby w razie koniecznosci méc z
niej ponownie skorzysta¢c. W przypadku
przekazania urzadzenia kolejnym oso-
bom, nalezy koniecznie dotgczyé¢ do nie-
go instrukcje obstugi.

A A

» To urzgdzenie moze by¢ uzywane wytgcznie w celu opisanym w niniejszej instrukgji, tj.
wytgcznie jako urzadzenie do terapii aerozolowej. Kazde uzycie niezgodne z przeznacze-
niem jest niewfasciwe, a tym samym niebezpieczne dla zdrowia uzytkownika. Producent
nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody wynikajgce z niewtasciwej, nieprawidiowej lub
nierozsadniej obstugi lub w przypadku, gdy urzgdzenie jest podigczone do instalacji elek-
trycznych, ktére nie spetniajg obowigzujgcych przepiséw bezpieczenstwa.

* Instrukcje nalezy przechowac¢ do wykorzystania w przysztosci.

* Nie nalezy uzytkowac urzadzenia w otoczeniu zawierajgcym mieszanke tatwopalnych sub-
stancji anastetycznych z tlenem lub podtlenkiem azotu (gazem rozweselajgcym).

» Prawidlowe dziatanie urzgdzenia moze byc¢ zaktdcane przez zakitécenia elektromagnetycz-
ne, jesli przekraczajg one limity obowigzujgce w UE. Jesli wystgpig zaktécenia w potgcze-
niu z innymi urzadzeniami elektrycznymi, nalezy przenie$¢ urzgdzenie w inne miejsce i
podtgczy¢ je do innego gniazdka.

« Jesli wystgpig usterki, nalezy przeczyta¢ rozdziat ,Usuwanie usterek” w niniejszej instruk-
cji obstugi. Nie nalezy otwiera¢ obudowy kompresora! Nie nalezy naprawia¢ urzadzenia
samodzielnie!

» Naprawy moga by¢ wykonywane wytacznie przez wykwalifikowany personel specjalistycz-
ny, autoryzowany przez producenta, i moga by¢ uzywane wytacznie oryginalne czesci
zamienne. Nieprzestrzeganie tych wskazéwek moze negatywnie wptyng¢ na bezpieczen-
stwo uzytkowania urzadzenia.

* Nalezy zawsze przestrzega¢ zasad bezpieczenstwa dotyczgcych obstugi urzadzen elek-
trycznych, w szczegdlnosci:

— Nalezy uzywac¢ wytacznie oryginalnych komponentow.

— Nigdy nie nalezy zanurza¢ urzadzenia w wodzie.

— Nie wolno dopusci¢ do zamoczenia urzadzenia, poniewaz nie jest ono zabezpieczone
przed wnikaniem wody.

— Nie nalezy dotyka¢ urzadzenia wilgotnymi lub mokrymi rekami.

— Nie nalezy narazac¢ urzadzenia na dziatanie czynnikow atmosferycznych.

— Urzadzenie nalezy ustawiac na stabilnej, poziomej powierzchni.

— Urzadzenie moze by¢ uzywane przez dzieci lub osoby o ograniczonej sprawnosci wy-
tacznie pod nadzorem osoby dorostej o petnej sprawnosci umystowe;.

— Nie nalezy ciggngc¢ za kabel do tadowania lub urzadzenie w celu odtgczenia zasilania.

— Ustawiajgc urzgdzenie, nalezy dopilnowac, aby w kazdej chwili istniata mozliwos$¢ odta-
czenia go od zasilania.

* Przed rozpoczeciem tadowania urzadzenia nalezy upewnic sig, ze dane widniejgce na
tabliczce znamionowej sg zgodne z parametrami sieci elektryczne;j.

» Jesli wtyczka zasilajgca nie pasuje do gniazda, nalezy zwroci¢ sie z prosbg o jej wymia-
ne do specjalisty. W zasadzie nie zaleca sie stosowania adapteréw i przedtuzaczy. Jesli
jednak ich uzycie jest konieczne, nalezy przestrzegac¢ przepiséw dotyczacych bezpieczen-
stwa. Zawsze nalezy przestrzega¢ dopuszczalnych wartosci granicznych, podanych na
adapterach i przedtuzaczach.

* Po uzyciu nalezy odtgczy¢ wtyczke zasilania od gniazdka. Nie nalezy pozostawia¢ urzg-
dzenia podtgczonego do zasilania, gdy nie jest ono uzywane.

» Instalacje nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z zaleceniami producenta. Nieprawidtowa insta-
lacja moze spowodowac obrazenia ludzi, zwierzat i uszkodzenia przedmiotéw, za ktére
producent nie ponosi odpowiedzialnosci.

* Nie wolno wymienia¢ przewodu fadujgcego urzadzenie. Wymiane czesci moze przeprowa-
dzi¢ wytgcznie autoryzowany serwis.

*  Przewdd zasilajacy nalezy zawsze catkowicie rozwing¢, aby unikna¢ jego przegrzania.

* Przed przystgpieniem do czyszczenia lub konserwacji nalezy zawsze wytgczyC urzadzenie i
wyciagna¢ wtyczke przewodu zasilajgcego z gniazda.

* Nalezy zadbac¢ o to, aby dzieci nie korzystaty z urzadzenia bez nadzoru; niektére jego
czesci sg tak mate, ze mogtyby zostac potkniete.

» Jesli uzytkowanie urzadzenia zostato definitywnie zakonczone, nalezy zutylizowac je
zgodnie z przepisami obowigzujgcymi w danym kraju.

* Prosze pamietac:

— Nalezy stosowa¢ wytacznie leki przepisane przez lekarza.

— Nalezy przestrzegac zalecen lekarza dotyczgcych dawkowania, czasu trwania i cze-
stotliwosci terapii.

— Koncoéwke do nosa nalezy uzywac tylko wtedy, gdy lekarz jg wyraznie zaleci. NIGDY nie
nalezy wkiadac¢ rurek do nosa, lecz nalezy trzymac je mozliwie jak najblizej pod nosem.

» Nalezy sprawdzi¢ na ulotce informacyjnej leku, czy istniejg przeciwwskazania odnos$nie do
ich stosowania w terapii inhalacyjne;j.

* Nalezy pamieta¢ o zagrozeniu uduszenia przewodami. Przewdd do tadowania oraz wezyki
doprowadzajgce powietrze nalezy przechowywac¢ w miejscu niedostepnym dla matych dzieci.

* Nie nalezy ustawia¢ urzgdzenia w sposoéb utrudniajgcy dostep do elementéw obstugi.

» Ze wzgleddw higienicznych wszystkie elementy mogg by¢ uzywane tylko przez jednego
pacjenta. Urzgdzenie podstawowe moze by¢ uzywane przez kilka osob.

» Nebulizator nie jest przeznaczony do uzytku z urzgdzeniami anestezjologicznymi lub od-
dechowymi. Podczas korzystania z tego urzadzenia nie jest mozliwe wykonanie badania
(skanu) MRT.

» Urzadzenie jest przeznaczone do nebulizacji ptyndw w postaci zawiesiny.

» Nie nalezy uzywac urzadzenia, jesli zauwazone zostanie jakiekolwiek uszkodzenie lub co$
nietypowego.

» Urzadzenie skifada sie z delikatnych pojedynczych czesci i nalezy obchodzi¢ sie z nim
ostroznie. Nalezy przestrzega¢ warunkéw eksploataciji i przechowywania podanych w aka-
picie ,Dane techniczne”.

» Korzystanie z tego urzadzenia nie zastepuje wizyty u lekarza. Jesli po zastosowaniu nie
nastgpi poprawa stanu zdrowia, nalezy skonsultowac sie z lekarzem (ponownie).

* Urzgdzenie jest zasilane akumulatorem, ale moze by¢ rowniez podtgczone do sieci elek-
trycznej.

Odsytacz do norm

Charakterystyki aerozolu odpowiadajg dyrektywie EN ISO 27427.

Zastosowane normy:

+ EN 60601-1 (medyczne urzadzenia elektryczne, cze$¢ 1: Ogdlne wymagania dotyczgce
bezpieczenstwa wigcznie z podstawowymi wtasciwosciami uzytkowymi)

+ EN 60601-1-2 (norma uzupetniajgca: Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna - wymagania
i kontrole)

* Urzgdzenie jest wyrobem medycznym klasy lla.

"y To urzadzenie spetnia wymogi rozporzadzenia UE w sprawie wyrobéw me-
R dycznych MDR 2017/745.
Nebulizator, koncéwka donosowa, ustnik i maski sg komponentami typu BF.

Zastosowanie zgodne z przeznaczeniem

IN 510 lub IN 520 to urzgdzenie do terapii aerozolowej do uzytku domowego. Urzadzenie jest
przeznaczone do nebulizacji ptyndw i ptynnych lekéw (aerozoli) oraz do leczenia gérnych i dolnych
drég oddechowych.

Grupa uzytkownikow
Urzadzenie jest odpowiednie do uzytku przez dzieci w wieku od 2 lat, mfodziez i dorostych.

Grupa docelowa:

Uzytkownikiem urzgdzenia jest osoba dorosta bez specjalistycznej wiedzy lub umiejetnosci
profesjonalnych. Pacjent jest zwykle réwniez uzytkownikiem, z wyjatkiem dzieci lub pacjentow
wymagajacych specjalnej pomocy.

Wskazania:

Przewlekte lub ostre choroby albo zaburzenia czynnosciowe ptuc lub drég oddechowych lub
zapalenie gornych drog oddechowych.

Przeciwwskazania:

Urzadzenie nie moze by¢ uzywane z lekami przeznaczonymi do zapewnienia szybkiej ulgi w
przypadku zagrazajgcego zyciu ataku astmy.

Nie ma przeciwwskazan do wdychania aerozoli. Nalezy jednak przestrzega¢ przeciwwskazan
dotyczacych stosowanego leku, ktore sg opisane w ulotce dotgczonej do opakowania. W razie
watpliwosci przed uzyciem nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

Przygotowanie urzadzenia
Przed pierwszym zastosowaniem zalecamy wyczyszczenie wszystkich czesci zgodnie z opi-
sem w rozdziale ,Czyszczenie i dezynfekcja“.

Uzytkowanie

+ Zt6z zestaw nebulizatora @. Zwrdci¢ uwage, aby wykorzystane zostaty wszystkie czesci.

* Napetnij nebulizator roztworem przepisanym przez lekarza. Upewnij si¢, ze poziom mak-
symalnego napetnienia nie zostat przekroczony.

+ Potgcz nebulizator @ przy pomocy przewodu doprowadzajgcego powietrze @ ze ztgczem
sprezarki © i wetknij przewdd zasilajgcy do gniazda (230V 50 Hz AC).

+ Aby rozpoczgé zabieg, ustaw przetgcznik W./Wyt. @ w pozycji «I».

— Ustnik umozliwia lepsze doprowadzenie leku do ptuc.

— Wybierz odpowiednia maske - dla osoby dorostej @ lub dla dziecka @a/b — i upewnij
sie, ze maska szczelnie przylega do okolicy wokot ust i nosa (@b: tylko IN 520).

— Wykorzystaj wszystkie elementy, wigcznie z koncdéwkg donosowg @, zgodnie z zale-
ceniem lekarza.

» W trakcie inhalacji rozluznij sie i siedz prosto na krzesle (nie na fotelu), aby drogi odde-
chowe nie byty Scisniete, a tym samym aby zabieg byt bardziej skuteczny. Pozycja lezgca
podczas inhalacji jest niewskazana. W razie uczucia dyskomfortu przerwij inhalacje.

+ Po uplywie czasu zaleconego przez lekarza wytagcz urzgdzenie, ustawiajgc przetgcznik
Wt/Wyt. @ w pozycji «O», i wyciggnij wtyczke z gniazdka.

»  Wylej reszte roztworu z nebulizatora i oczy$¢ urzadzenie zgodnie z zaleceniami zawartymi
w rozdziale ,Czyszczenie i dezynfekcja“.

» Dla tego urzadzenia przewidziano nastepujgcy tryb pracy: 30 min wt. / 30 min wyt. Po 30
minutach wytacz urzadzenie i odczekaj 30 minut, zanim rozpoczniesz kolejny zabieg.

» Urzadzenie nie wymaga kalibracji. Modyfikacje nie sg dozwolone.

Zastosowanie irygatora do nosa ® (tylko IN 520)

* 1. Zdejmij pokrywe: w tym celu przekreé pokrywe o 90° w kierunku przeciwnym do ruchu
wskazowek zegara.

» 2. Napetnij irygator roztworem do ptukania nosa i zatok (zgodnie z zaleceniami producen-
ta).

» 3. Przykre¢ pokrywe (w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek zegara).

+ 4. Potgcz irygator z wezykiem @. Drugi koniec wezyka powinien byé juz podtgczony do
ztgcza O w urzadzeniu gtownym.

» 5. Witoz koncowke irygatora do dziurki w nosie i oddychaj przez nos.

» 6. Wiacz inhalator (przetacznik4) i zakryj placem maty otwor w dolnej czesci irygatora, aby
rozpocza¢ zabieg.

ﬂ OSTRZEZENIE

Nie stosowac z lekami, sSrodkami znieczulajagcymi, olejkami balsamowymi lub
innymi substancjami leczniczymi.
Nie stosowac z nebulizatorami ultradzwiekowymi.

nie, wciggajgc i wydmuchujgc powie-
trze przez nos i przechylajac gtowe
lekko w strone przeciwlegta wzgle-
dem inhalowanej dziurki w nosie,
aby mgta solna mogta lepiej wnikngé
wgtgb. Plukanie mozesz zatrzymac
zdejmuja palec z dziurki.
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Wylej reszte roztworu z irygatora do
nosa i oczy$¢ urzadzenie zgodnie z
zaleceniami zawartymi w rozdziale
,Czyszczenie i dezynfekcja“.
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Przed pierwszym uzyciem i po kazdym zabiegu wszystkie elementy nale-
zy dokladnie wyczysci¢ i zdezynfekowacé. Ich prawidtowy stan jest bardzo
wazny dla funkcjonowania urzadzenia i skutecznosci leczenia.

Nalezy uzywac wytacznie oryginalnych czesci.

Nie ma zautomatyzowanego procesu czyszczenia i dezynfekcji komponen-
tow. Masek nie wolno gotowac ani sterylizowaé¢ w autoklawie.

Wartosci graniczne

Jesli nebulizator @ nie byt uzywany przez dtuzszy czas, nalezy go wymienic, jesli na obudowie
pojawig sie znieksztatcenia bgdz pekniecia lub jesli glowica rozpylacza @a jest zatkana przez
zaschniete resztki leku, kurz itp. Zalecamy wymiane nebulizatora po 6 do 12 miesigcach, w
zaleznosci od uzytkowania. Maksymalna liczba procedur czyszczenia i dezynfekcji nebuli-
zatora wynosi 360. Maksymalna liczba procedur czyszczenia i dezynfekcji maski, ustnika i
koncoéwki donosowej wynosi 360.

Przygotowanie

+  Zdjg¢ wezyk doprowadzajgcy powietrze @ z nebulizatora @.

+  Zdjg¢ maske @/@®a/®b lub ustnik @ badz koncdéwke donosowg © z nebulizatora @.

» Upewni¢ sie, ze w nebulizatorze nie pozostaty zadne pozostatosci.

* Roztozy¢ nebulizator, obracajgc gorng pokrywe w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek
zegara i zdejmujac gtowice rozpylacza.

+ Jezeli uzywano irygatora do nosa ®: Zdjg¢ irygator ® z wezyka doprowadzajgcego powietrze @
i rozmontowac irygator.

Uwaga: Aby zapobiec rozwojowi drobnoustrojow lub wysychaniu pozostatosci lekéw, nalezy

czysci¢ i dezynfekowa¢ komponenty natychmiast po kazdym uzyciu.

Czyszczenie

»  Wszystkie czesci nalezy my¢ pod biezacg wodg przez co najmniej 10 sekund.

* W czystym pojemniku nalezy wymieszac¢ niewielkg ilo$¢ srodka myjacego z cieptg wodg z
kranu (np. 2 ml ptynu do mycia naczyn — do recznego mycia naczyn — na 1 litr wody — za-
lecany jest ptyn do mycia naczyn marki Fairy, poniewaz zostat pomysinie przetestowany
w tej proporcji mieszania).

+ Zamoczy¢ poszczegolne czesci, a takze maske lub ustnik badz koncéwke donosowg oraz irygator
(jezeli byt uzywany) w tej mieszaninie przez 5 minut. Wyszczotkowa¢ wszystkie powierzchnie co
najmniej osiem razy matg, czystg szczotka.

» Nastepnie nalezy doktadnie wyptuka¢ wszystkie czesci pod biezgcg woda przez co naj-
mniej 30 sekund, aby sptuka¢ wszystkie pozostatosci srodka myjgcego.

Dezynfekcja

» Po czyszczeniu wszystkie czesci musza zosta¢ zdezynfekowane. (Nalezy pamietac, ze
tylko wyczyszczone czesci mogg by¢ skutecznie zdezynfekowane).

« Wiozy¢ wszystkie czesci nebulizatora, a takze irygator (jesli byt uzywany), ustnik i koncowke
donosowg do wrzgcej wody na 5 minut.

» Maske nalezy wilozy¢ na 15 minut do 2% roztworu podchlorynu sodu (NaOCI) lub podob-
nego roztworu do sterylizacji na zimno, ktéry mozna naby¢ w aptece. Nastgpnie nalezy
zanurzy¢ maske w sterylnej wodzie na 3 minuty, po czym dwukrotnie sptuka¢ powierzchnig
maski sterylng wodg w celu usuniecia wszystkich pozostato$ci roztworu do sterylizacji.

Suszenie

»  Wszystkie czesci nalezy pozostawi¢ do catkowitego wyschniecia, aby unikngé¢ ryzyka roz-
woju zarazkow. Dopiero wtedy mozna ztozy¢ wszystko z powrotem.

* Nalezy ponownie zmontowac¢ wszystkie czesci i wtgczy¢ urzadzenie. Pozostawi¢ urzadze-
nie pracujgce przez 10-15 minut.

* Nalezy uwaza¢, aby nie zanieczysci¢ ponownie wyczyszczonych i zdezynfekowanych
czesci. Nalezy dokfadnie umy¢ rece i unika¢ dotykania wewnetrznych czesci urzadzenia
podczas suszenia i montazu.

Kontrola
Po kazdym czyszczeniu i dezynfekcji nalezy sprawdzi¢ wszystkie komponenty. Nalezy wymie-
ni¢ uszkodzone, zdeformowane lub mocno odbarwione czesci.

Skiadowanie
Suche czesci nalezy przechowywaé w czystym, zamknietym pojemniku do czasu nastepnego
uzycia. Przechowywane czesci nie powinny by¢ wilgotne lub mokre!

Przechowywanie

Nalezy przestrzega¢ warunkéw przechowywania podanych w rozdziale ,Dane techniczne”.
Wskazdéwka: Czesci, ktére nie byly uzywane dtuzej niz jeden dzien, nalezy ponownie wyczy-
Sci¢ i zdezynfekowac przed kolejnym uzyciem.

Transport

Oczyszczone i zdezynfekowane czesci nalezy zawsze transportowac w czystym, zamknietym
pojemniku. Nalezy doktadnie umyc rece i unika¢ dotykania wewnetrznych czesci urzadzenia podczas
wyjmowania czesci z pojemnika i sktadania ich do kolejnego uzycia.

Wymiana filtra powietrza

W normalnych warunkach uzytkowania filtr powietrza @ nalezy wymieni¢ po ok. 200 godzi-
nach pracy lub po uptywie roku. Zalecamy regularng kontrole filtra powietrza (co 10-12 za-
biegéw) i wymiane, jesli filtr ma szare lub brgzowe przebarwienia lub jest w dotyku wilgotny.
Wyjmij filtr powietrza @ i wymien go na nowy. Nie probuj czysci¢ filtra w celu jego ponownego
uzycia. Filtra powietrza nie mozna naprawiac lub konserwowac, jesli jest uzywany przy inha-
lacji pacjenta.

Stosowac tylko oryginalne filtry! Nie stosowa¢ urzgdzenia bez filtra!

Opisane powyzej procedury zostaty zatwierdzone przez producenta, tj. sg od-
i powiednie do przygotowania wyrobu medycznego do ponownego uzycia. Obo-

wigzkiem osoby wykonujgcej zabieg jest jednak upewnienie sie, ze faktyczna
realizacja, w tym dobér srodkéw pomocniczych, prowadzi do pozgdanego rezul-
tatu. Wymaga to odpowiedniej regularnej kontroli lub walidacji ze strony syste-
mu lub instytucji wykonujace;j.

Usuwanie usterek

Nie mozna wiaczy¢ urzadzenia

« Upewni¢ sig, ze przewdd zasilajgcy jest prawidtowo poditaczony do gniazdka.

+  Upewnic sig, ze wigcznik/wytgcznik @ znajduje sie w pozycji ,I”.

« Upewni¢ sie, ze urzadzenie byto uruchomione przez czas okreslony w niniejszej instrukcji (30
min. wt. / 30 minut wyt.).

Brak rozpylania lub rozpylanie za stabe

+  Upewnic sie, ze wezyk doprowadzajgcy powietrze @ jest zamocowany prawidtowo z obu stron.

+  Upewnic sig, ze wezyk doprowadzajgcy powietrze @ nie jest zacisniety, zagiety, zabrudzony lub
zablokowany. W razie potrzeby wymieni¢ go na nowy.

+  Upewnic sie, ze nebulizator @ jest kompletnie ztozony i ze kolorowa gtowica rozpylacza @ a jest
prawidtowo umieszczona i nie jest zatkana.

+ Upewni¢ sie, ze zostat wlany roztw6r wymagany do inhalacji.

Konserwacja, naprawy

« Jesli urzadzenie nie nadaje sie juz do uzytku, nalezy skontaktowa¢ si¢ z dziatem obstugi klienta.

* W przypadku btednego dziatania nalezy skontaktowac sie¢ wytgcznie z autoryzowanym
przez medisana, wykwalifikowanym personelem specjalistycznym. Nie nalezy nigdy
otwiera¢ urzadzenia. Urzadzenie nie zawiera czesci, ktore moga by¢é naprawiane przez
uzytkownika, i nie jest wymagana konserwacja lub smarowanie komponentéw wewnetrz-
nych.

Wszelkie incydenty zwigzane z tym urzgdzeniem — obrazenia lub niekorzystne

i rezultaty — nalezy zgtasza¢ wiasciwemu organowi, a takze producentowi lub
upowaznionemu przedstawicielowi w UE (EC REP).

Adresy kontaktowe mozna znalez¢ na stronie:

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

Utylizacja
Tego urzadzenia nie mozna utylizowa¢ razem z odpadami komunalnymi. Kazdy uzyt-
kownik jest zobowigzany do oddawania wszystkich urzadzen elektrycznych lub elektro-
nicznych — niezaleznie od tego, czy zawierajg substancje szkodliwe czy nie — do spe-
cjalnego punktu zbiérki odpadéw (miejskiego lub w sklepie), aby umozliwi¢ ich utylizacje
w sposob przyjazny dla Srodowiska. W sprawach dotyczacych utylizacji nalezy zwrécic
I sie do odpowiedniego gminnego urzedu lub do sprzedawcy.

Urzadzenie: Czesci te skiadajg sie gtéwnie z plastiku i komponentéw elektronicznych.
Wszystko spetnia wymagania RoHS i REACH.
Komponenty (nebulizator, koncéwka donosowa, ustnik, maski) ©/Q/@/@a/0@/0/Da/®b/
®/®: Czesci te sg wykonane z tworzywa sztucznego i spetniajg wymagania RoHS i REACH.
Przed utylizacjg nalezy wyczysci¢ wszystkie czesci (patrz rozdziat ,Czyszczenie”), a nastep-
nie umiescic¢ je we wrzacej wodzie na 5 minut.

Warunki gwarancji i napraw
Ustawowe uprawnienia z tytutu gwarancji nie sg ograniczone przez opisane ponizej nasze
warunki gwarancji. W przypadku wystgpienia roszczen z tytutu gwarancji nalezy zwrdcic sie
do sklepu lub bezposrednio do punktu serwisowego. Jesli wystepuje koniecznos¢ odestania
urzgdzenia, nalezy opisa¢ uszkodzenie i zatgczy¢ kopie dowodu zakupu. Obowigzujg naste-
pujgce warunki gwarancji:
1. Produkty medisana sg objete gwarancjg przez 3 lata od daty sprzedazy. W przypadku
roszczenia gwarancyjne go data sprzedazy musi by¢ potwierdzona paragonem lub faktura.
2. Wady materiatéw i wady produkcyjne sg usuwane w okresie obowigzywania gwarancji
nieodptatnie.
3. Wskutek wystgpienia roszczenia gwarancyjnego nie nastepuje przedtuzenie gwarancji za-
réwno w zakresie samego urzadzenia jak i wymienionych czesci.
4. Gwarancja nie obejmuje:
a. wszelkich szkod powstatych w wyniku nieprawidtowego uzytkowania urzgdzenia, np.
nieprzestrzegania instrukcji obstugi.
b. Szkdd powstatych w wyniku napraw lub ingerencji dokonanych przez nabywce lub
nieuprawnione osoby trzecie.
c. Szkod transportowych powstatych w drodze od producenta do konsumenta lub wysyi-
ki do serwisu.
d. Elementéw urzgdzenia podlegajgcych normalnemu zuzyciu.
. Odpowiedzialno$¢ cywilna z tytutu szkod posrednich spowodowanych przez urzadzenie
wylgczona jest rowniez w przypadku, gdy szkoda na urzgdzeniu zostanie uznana jako
podlegajgca pod gwarancje.

a

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

Donawa, Lifescience

Piazza Albania, 10

00153 Rome / Italy
https://www.donawa.com/wli/main/contatti.index

medisana GmbH,
Carl-Schurz-Str. 2, 41460 NEUSS, Niemcy

@EL

Informacje o ustudze mozna znalez¢ tutaj: https://www.medisana.com/servicepartners

W zwiazku z cigglym rozwojem produktow zastrzegamy sobie prawo do wprowadza-
nia zmian technicznych i wizualnych.

Aktualna wersja niniejszej instrukcji obstugi znajduje sie na stronie www.medisana.com

Objasnienie symboli

Niniejsza instrukcja obstugi stanowi integralng czes$¢ tego urzadzenia. Zawiera
ona wazne informacje dotyczgce uruchamiania i obstugi urzgdzenia. Nalezy
zapoznac¢ sie z calg instrukcjg obstugi. Nieprzestrzeganie niniejszej instrukcji
moze prowadzi¢ do obrazen ciata lub skutkowa¢ uszkodzeniem urzadzenia.
OSTRZEZENIE

Nalezy przestrzegac¢ ostrzezen zawartych w instrukcji, aby zapobiec ewen-
tualnym obrazeniom uzytkownika urzgdzenia.

UWAGA
Nieprzestrzeganie zapisow niniejszej instrukcji moze skutkowac uszkodze-
niem urzadzenia.

WSKAZOWKA
Informacje zawarte w instrukcji sg zrédtem dodatkowej wiedzy w zakresie
instalacji i eksploatacji urzadzenia.

>

Informacja dotyczace stopnia ochrony przed ciatami obcymi i wodg wg
IEC 60529.

Ten produkt podlega Dyrektywie Europejskiej 2012/19/EU w sprawie zuzytego
sprzetu elektrycznego i elektronicznego i jest odpowiednio oznakowany.

P21

° Ny Symbole / kody recyclingu: Informujg one o materiale i jego prawidtowym
@ %g zastosowaniu oraz mozliwosci jego ponownego wykorzystania.
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1/0 Wi / wyt.

Numer artykutu

Napigcie przemienne / prad

Numer seryjny urzadzenia | "™~ przemienny

Numer partii

Unikalna identyfikacja

) Klasa ochronnosci Il
urzgdzenia

Oznaczenie typu Wyréb medyczny

Dane upowaznionego

przedstawiciela w UE Klasyfikacja urzadzenia: typ BF

SHE

Pojedynczy pacjent, wielokrotne

Producent uzycie (tylko dla komponentow)

V

Data produkgcji Zakres wilgotnosci powietrza

Importer Graniczne ci$nienie otoczenia

@ELEEEE

Urzadzenie posiada
certyfikat zgodnosci z
dyrektywami UE i znak
CE (znak zgodnosci).
Wymagania MDR (UE)
2017/745 sg spemione.
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CZ Navod k pouziti
Inhalator IN 510 / IN 520

Pristroj a ovladaci prvky / Rozsah dodavky
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* 1 medisana inhalator IN 510 / IN 520 (@ pozice vzduchového filtru, @ drzak pro
nebuliza¢ni sadu, @ pfipojka pro vzduchovou hadi¢ku, @ spinac ZAP/VYP)

* 1 navod k pouziti

+ Komponenty: @ nastavec na nos, @ vzduchova hadicka (IN 520: dvé vzduchové
hadicky), @ nebulizator, @a rozprasovaci hlavice (@ sestaveni nebuliza¢ni sady), @
naustek, @ maska pro dospélé, @a IN 520: maska pro déti, @b (IN 520: maska pro
batolata), @ vzduchovy filtr (vyména na pozici @), pytlik na skladovani, (® IN 520:
nosni sprcha)

Nejprve zkontrolujte, zda je pfistroj kompletni a zda nevykazuje znamky posko-
zeni. V pfipadé pochybnosti pfistroj nepouZivejte a obratte se na prodejce, u

kterého jste vyrobek zakoupili, nebo na servisni stfedisko.

Pokud pfi rozbalovani zjistite, Ze zbozi bylo béhem pfepravy poskozeno, kon-

taktujte prosim ihned prodejce, u kterého jste zbozi zakoupili.

oy
T
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Obaly jsou uréeny k opakovanému pouziti, resp. Ize je predat
k recyklaci. Nepotfebny obalovy material zlikvidujte nalezitym
zpusobem.

VAROVANI
Dbejte na to, aby se balici folie nedostaly do rukou détem!
Hrozi nebezpeci uduseni!

Technické udaje

Nazev a model:

Inhalator medisana IN 510 (vyr. 54547)
nebo inhalator medisana IN 520 (vyr. 54548)
[typ GCE847]

Napajeni:

230 V~ 50 Hz

Nebulizaéni vykon:

primérné 0,35 ml/minutu

Emise aerosolu

podle normy EN ISO
27427:2019 na zakladé
aplikace fluoridu
sodného (NaF) pro

dospélé:

Emise aerosolu 0,11 ml

Rychlost emise aerosolu 0,07 ml/min

Procento objemu emitovaného za minutu: 3,5 %
Zbytkovy objem: 1,68 ml

Velikost ¢astic (MMAD): 3,07 pm

GSD (geometricka smérodatna odchylka): 2,03

RF (respirabilni frakce < 5 pm): 75 %

Procento velkych ¢astic (> 5 pm): 25 %

Procento ¢astic stfedni velikosti (2 az 5 um): 47,8 %
Procento malych ¢astic (< 2 um): 27,2 %

Max. tlak:

2,2 baru

Max. hladina hluku:

<58 dBA (1 m)

Objem nebulizatoru:

min. 2 ml, max. 8 ml

Doba provozu:

30 minut ZAP / 30 minut VYP

Zivotnost:

1000 hodin

Provozni podminky:

10az40°C/50az 104 °F
Relativni vihkost vzduchu: 10 az 95 %
Tlak vzduchu: 700 hPa az 1 060 hPa

Skladovaci a pfepravni

podminky:

-25az+70°C/-13 az +158 °F
Relativni vihkost vzduchu: 10 az 95 %
Tlak vzduchu: 700 hPa az 1 060 hPa

Rozméry (d x § x v):

cca18x14x9,4cm

Hmotnost: cca1450g
Délka napajeciho cca 180 cm
kabelu:

Stupen kryti IP: P21

Cislo vyrobku:

54547 (IN 510) nebo 54548 (IN 520)

Cislo EAN

4015588 54547 4 nebo 4015588 54548 1

C€0123
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DULEZITE POKYNY!

BEZPODMINECNE USCHOVEJTE!

Pred pouzitim pristroje si peclivé precté-
te navod k pouziti, zejména bezpecnostni
pokyny, a navod si uschovejte pro poz-
déjsi potrebu. Pokud pristroj predavate
tretim osobam, prilozte k nému v kazdém
pripadé i tento navod k pouziti.

A AL

» Tento pfistroj se smi pouZivat pouze k ucelu popsanému v tomto navodu, tedy pouze
jako pfistroj pro aerosolovou terapii. Jakékoli jiné nez uréené pouziti je nevhodné, a tudiz
nebezpecéné pro zdravi uzivatele. Vyrobce neodpovida za Skody vzniklé v dusledku ne-
vhodné, nespravné nebo nepfiméfené manipulace nebo v pfipadg, Ze je pfistroj pfipojen k
elektrické instalaci, ktera nesplfiuje platné bezpecnostni pfedpisy.

Tyto pokyny si uschovejte pro budouci pouziti.

* Nepouzivejte pfistroj v pfitomnosti hoflavych anestetickych smési s kyslikem nebo oxidem
dusnym (rajsky plyn).

» Spravna funkce pfistroje muze byt naruSena elektromagnetickymi interferencemi, pokud
tyto interference prekracuji limity platné v EU. Pokud dochazi k ruSeni v souvislosti s jinymi
elektrickymi pfistroji, pfemistéte pfistroj na jiné misto a zapojte ho do jiné zasuvky.

» Pokud dojde k porucham, prectéte si kapitolu ,Odstrafiovani zavad“ v tomto navodu k pou-
Ziti. Neotvirejte kryt kompresoru! Nepokous$ejte se pfistroj opravovat sami!

» Opravy smi provadét pouze kvalifikovany technicky personal autorizovany vyrobcem
a mohou byt pouzity pouze originalni nahradni dily. Nedodrzeni téchto pokynd mdize nepfi-
znivé ovlivnit bezpe€né pouzivani pristroje.

» Vzdy dodrzujte bezpecnostni pfedpisy pro manipulaci s elektrickymi pfistroji, zejména:

— Pouzivejte pouze originalni komponenty.

— P¥istroj nikdy neponofujte do vody.

— Nedovolte, aby se pfistroj namocil — neni chranén proti vniknuti vody.

— Nedotykejte se pfistroje vihkyma nebo mokryma rukama.

— Nevystavujte pfistroj atmosférickym vlivam.

— Chcete-li pfistroj pouzit, postavte ho na stabilni vodorovny povrch.

— P¥istroj mohou pouzivat déti nebo osoby s omezenymi schopnostmi, avSak pouze pod
dohledem dospélé osoby s neomezenymi duSevnimi schopnostmi.

— Netahejte za nabijeci kabel ani za pfistroj, pokud chcete odpojit napajeni.

— P¥i umistovani pfistroje dbejte na to, aby mohl byt snadno odpojen od elektricke sité.

» Pred nabijenim pfistroje se ujistéte, Ze udaje uvedené na typovém Stitku pfistroje souhlasi
s Udaiji elektrické sité.

» Pokud zastr¢ka nabijeciho kabelu nepasuje do zasuvky, obratte se na odborny personal s
pozadavkem na vyménu. Obecné se nedoporucuje pouzivat adaptéry a prodluzovaci ka-
bely. Pokud je jejich pouziti nevyhnutelné, musi byt v souladu s bezpecnostnimi predpisy.
PFitom v8ak musi byt vzdy dodrZzeny mezni hodnoty uvedené na adaptérech a prodluzo-
vacich kabelech.

» Po pouziti vytahnéte napdjeci kabel ze zasuvky. Nenechavejte pfistroj pfipojeny k siti,
pokud se nepouziva.

+ Instalaci je tfeba provést podle pokynu vyrobce. Chybna instalace maze vést k poskozeni
zdravi osob a zvifat, jakoz i k materialnim Skodam, za které vyrobce nenese odpovédnost.

* Nevymeéniujte nabijeci kabel tohoto pfistroje. Vyménu souc€asti smi provadét pouze autori-
zovany odborny personal.

* Napajeci kabel by mél byt vzdy zcela rozvinuty, aby se pfedeslo nebezpeénému prehrati.

* Pred kazdym cisténim a udrzbou je nutné pfistroj vypnout a odpojit napajeci kabel.

« Zajistéte, aby déti nemohly pfistroj pouzivat bez dozoru. Nékteré soucasti jsou dostatecné
malé na to, aby je déti mohly spolknout.

» Pokud jiz pfistroj nebudete pouzivat, zlikvidujte ho v souladu s pfedpisy platnymi ve vasi
zemi.

+ Méjte na paméti:

— Pouzivejte pouze léky predepsané lékafem.

— Dodrzujte pokyny lékare tykajici se davkovani, délky a frekvence terapie.

— Nastavec na nos pouzivejte pouze tehdy, pokud vam to vyslovné doporugil Iékaf. Vidlici
nastavce NIKDY nezavadéjte do nosu, ale pouze ji pfilozte co nejblize k nosu.

» Zkontrolujte, zda jsou na pfibalovém letaku Iéku uvedeny kontraindikace pro pouZiti s bé&z-
nymi systémy pro inhalaéni terapii.

« Kabely pfedstavuiji riziko uskrceni. Napajeci kabel a vzduchové hadi¢ky uchovavejte mimo dosah
malych déti.

* Neumistujte pfistroj tak, aby bylo obtizné dosahnout na ovladaci prvky.

» Z hygienickych divodt smi vSechny komponenty pouzivat pouze jeden pacient. Zakladni
pristroj mGze pouzivat nékolik osob.

* Nebulizator neni vhodny pro pouziti s anestetickymi nebo dychacimi pfistroji. BEhem pou-
Zivani tohoto pfistroje neni mozné provést vySetfeni magnetickou rezonanci.

» Pristroj je ur€en k nebulizaci suspenznich kapalin.

+ Pokud si vSimnete jakéhokoli poSkozeni nebo né¢eho neobvyklého, pfistroj nepouzivejte.

» Pristroj se sklada z citlivych komponent a je tfeba s nim zachazet opatrné. Dodrzujte pro-
vozni a skladovaci podminky uvedené v oddile , Technické udaje“.

» Pouziti tohoto pfistroje nenahrazuje navstévu lékare. Pokud se vas zdravotni stav po pou-
Ziti pfistroje nezlepsi, poradte se (jesté jednou) se svym Iékafem.

» Pristroj je napajen baterii, ale Ize ho pfipojit i do elektrické sité.

(074

Odkaz na normy

Vlastnosti aerosolu odpovidaji smérnici EN ISO 27427.

Pouzité normy:

« EN 60601-1 (Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 1: Obecné poZadavky na zakladni
bezpecnost a nezbytnou funkénost)

+ EN 60601-1-2 (Skupinova norma: Elektromagneticka kompatibilita — Pozadavky a zkou$-
ky)

» Pristroj je zdravotnicky prostfedek tridy Ila.

Y Tento pristroj spliuje pozadavky narizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych

R prostfedcich (MDR).
Nebulizator, nastavec na nos, naustek a masky jsou komponentami typu BF.

Pouziti v souladu s uréenim
U IN 510 nebo IN 520 se jedna o pfistroj pro aerosolovou terapii pro domaci pouziti. PFistroj je uréen
k nebulizaci kapalin a tekutych 1€kl (aerosoll) a k 16Ebé hornich a dolnich cest dychacich.

Okruh uzivateld

Pristroj je vhodny pro déti od 2 let, dospivajici a dospélé.

Cilova skupina:

Uzivatelem pfistroje je dospéla osoba bez specifickych znalosti nebo odbornych dovednosti.
Pacient je obvykle také uzivatelem, s vyjimkou déti nebo pacientt, ktefi potfebuji zvlastni
pomoc.

Indikace:
Chronicka nebo akutni onemocnéni nebo funkéni poruchy plic nebo dychacich cest nebo
zanéty hornich cest dychacich.

Kontraindikace:

PFistroj se nesmi pouzivat s léky ur€enymi k rychlé ulevé v pfipadé zivot ohroZujiciho astma-
tického zachvatu.

Pro inhalaci aerosolu neexistuji zadné kontraindikace. Je vSak tfeba dodrzovat kontraindika-
ce tykajici se pouzitého léku, které jsou popsany v pfibalové informaci. Pokud mate jakékoli
pochybnosti, poradte se pfed pouzitim s Iékafem.

Priprava pristroje
PFed prvnim pouzitim doporu€ujeme vycistit vSechny komponenty tak, jak je popsano v kapi-
tole ,Cisténi a dezinfekce".

Pouziti

+ Sestaveni nebulizaéni sady @. Dbejte na to, aby viechny soucasti byly kompletni.

* Naplnte nebulizator inhalaénim roztokem, ktery vam byl pfedepsan Iékafem. Zajistéte, aby
nebyla prfekro¢ena maximalni hladina roztoku.

+  Pfipojte nebulizator @ pomoci vzduchové hadicky @ k pripojce © na kompresoru a zapojte
napajeci kabel do zasuvky (230 V 50 Hz AC).

+ Pro zahajeni aplikace pfepnéte spinac ZAP/VYP @ do polohy «I».

— Naustek optimalizuje dodani Iéku do plic.

— Zvolte bud masku pro dospélé @, nebo masku pro déti @a/b, a ujistéte se, ze maska
zcela obklopuje oblast ust a nosu (®b: pouze IN 520).

— V8echny &asti pisludenstvi véetné nastavce na nos @ pouZivejte tak, jak vam prede-
psal [ékaf.

+ Béhem inhalace sedte vzpfimené a uvolnéné u stolu (ne v kiesle), abyste predesli stlaceni
dychacich cest, coz by mohlo nepfiznivé ovlivnit u¢innost aplikace. BEhem inhalace nelez-
te. Pokud pocitujete nevolnost, zastavte inhalaci.

» Po skonéeni doby inhalace doporu¢ené vasim lékafem vypnéte pfistroj prepnutim spinace
ZAP/VYP @ do polohy «O» a vytahnéte zastréku ze zasuvky.

*  Vylijte zbytek inhalaéniho roztoku z nebulizatoru a vycistéte 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
pristroj vypnéte a pockejte dalSich 30 minut, nez budete pokraCovat v aplikaci.

+ Pfistroj nevyzaduje kalibraci. Zmeény na pfistroji nejsou dovoleny.

Pouziti nosni sprchy ® (pouze IN 520)

» 1. Odstrante uzavér: Za timto i¢elem otocte uzavér o 90° (proti sméru hodinovych rugicek).

» 2. Napliite nadobku proplachovacim roztokem (fidte se pokyny vyrobce!).

» 3. NaSroubujte zpét uzavér (ve sméru hodinovych rucicek).

4. Pfipojte k nosni sprée hadi¢ku @. Opaény konec hadi¢ky by mél byt jiZ pfipojen k hlav-
nimu pFistroji v pozici ©.

» 5. Prilozte nastavec na nos k nosni dirce a dychejte nosem.

6. Zapnéte inhalator (@). Pro zahajeni aplikace zakryjte prstem maly otvor ve spodni &asti
nosni sprchy.

ﬂ VAROVANI

Nesmi se pouzivat s drogami, anestetiky, balzamovymi oleji nebo jinymi lIéCivymi
latkami.
Nesmi se pouzivat s ultrazvukovymi nebulizatory.

a vydechujte nosem a mirné naklon-
te hlavu na opacénou stranu, nez je
dana nosni dirka, aby solna milha
mohla proniknout hluboko dovnitf.
Vyplach mUlzete pozastavit nebo
ukongit uvolnénim prstu z otvoru.

7 3 | Bé&hem pouZivani pomalu vdechujte
S
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Po aplikaci vylijte zbytek proplacho-
vaciho roztoku z nosni sprchy a vy-
Cistéte pristroj tak, jak je popsano v
kapitole ,Ciéténi a dezinfekce".
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Cisténi a dezinfekce

n VAROVANI

gy

Pred prvnim pouzitim a po kazdé terapii je tfeba vSechny komponenty pec-
livé vycistit a vydezinfikovat. Jejich fadny stav je velmi dulezity pro fungo-
vani pristroje a uspésnost lécby.

Pouzivejte pouze originalni komponenty.

Neexistuje zadny automatizovany proces cisténi a dezinfekce jednotlivych
komponent. Masky se nesmi vyvarovat ani sterilizovat v autoklavu.

Mezni hodnoty

Nebulizator @ vymérite po del$im nepouzivani, pokud je deformovany nebo praskly, pfipad-

né pokud je rozpraSovaci hlavice @a ucpana zaschlym légivym pfipravkem, prachem atp.

Nebulizator doporu€ujeme vymeénit po 6 az 12 mésicich v zavislosti na zpusobu pouzivani.

Maximalni pocet Cisticich a dezinfek&nich cykli nebulizatoru je 360. Maximalni pocet Cisticich

a dezinfekénich cykltd masky, naustku a nosniho nastavce je 360.

Priprava

+  Sejméte vzduchovou hadicku @ z nebulizatoru @.

+  Sejméte masku @/@a/@®b nebo naustek @ nebo nosni nastavec O z nebulizatoru @.

+ Ujistéte se, Ze v nebulizatoru nezlstaly Zadné zbytky.

* Nebulizator demontujte oto€enim horniho krytu proti sméru hodinovych ruci¢ek a vyjmutim
rozprasSovaci hlavice.

+ Pokud byla pouzita nosni sprcha ®: Odpojte nosni sprchu @ od vzduchové hadicky @ a
demontujte nosni sprchu.

Upozornéni: Abyste zabranili mnozeni mikrobl nebo zasychani [é¢ivého pfFipravku, méli byste

komponenty ihned po kazdém pouziti vycistit a vydezinfikovat.

Cisténi

* VSechny komponenty omyvejte pod tekouci vodou po dobu nejméné 10 sekund.

+ V Cisté nadobé smichejte trochu Cisticiho prostfedku a teplé vody z kohoutku (napf. 2 ml
prostfedku na ruéni myti nadobi na 1 litr vody — doporuéujeme prostfedek na myti nadobi
znacky Fairy, ktery byl v tomto smé8ovacim poméru Uspésné testovan).

+ Jednotlivé komponenty, stejné jako masku, naustek, nosni nastavec a nosni sprchu (pokud jste ji
pouzili) namocte na 5 minut do této smési. VSechny povrchy alespon osmkrat vykartacujte malym
Cistym kartaCkem.

» Poté vSechny komponenty dukladné oplachnéte pod tekouci vodou (po dobu nejméné 30
sekund), abyste odstranili vSechny zbytky Cisticiho prostfedku.

Dezinfekce

» VSechny komponenty je tfeba po vyc¢isténi vydezinfikovat. (Pamatujte, Ze Uspésné vydez-
infikovat Ize pouze vycisténé komponenty.)

«  V8echny komponenty nebulizatoru a nosni sprchu (pokud jste ji pouZzili), ndustek a nosni
nastavec vlozte na 5 minut do vrouci vody.

» Vlozte masku na 15 minut do 2% roztoku chlornanu sodného (NaOCI) nebo do srovna-
telného roztoku pro sterilizaci za studena, ktery mizete zakoupit v drogerii. Poté ponofte
masku na 3 minuty do sterilni vody a nasledné povrch masky dvakrat oplachnéte sterilni
vodou, abyste odstranili vSechny zbytky sterilizaniho roztoku.

Suseni

» V8echny komponenty nechte zcela vyschnout, abyste predesili riziku vzniku zarodku. Tepr-
ve poté vSe znovu sestavte.

* Znovu sestavte vS§echny komponenty a zapnéte pfistroj. Nechte ho v provozu po dobu
10-15 minut.

» Dbejte na to, aby nedoslo k opétovné kontaminaci vycisténych a vydezinfikovanych kom-
ponent. Ddkladné si umyjte ruce a pfi suSeni a sestavovani komponent se nedotykejte
vnitfnich ¢asti pfistroje.

Kontrola

Po kazdém cisténi a dezinfekci zkontrolujte vS§echny komponenty. Vyménte vadné, deformo-

vané nebo silné zabarvené komponenty.

Uchovavani
Suché komponenty uchovavejte v Cisté uzaviené nadobé az do dalsiho pouziti. Neukladejte
Zadné vlhké nebo mokré komponenty!

Skladovani

Vénujte pozornost skladovacim podminkam v kapitole , Technické udaje”.

Upozornéni: Komponenty, které jste nepouzivali déle nez jeden den, byste méli pfed dalSim
pouzitim znovu vygcistit a vydezinfikovat.

Preprava

Vycisténé a vydezinfikované komponenty vzdy prepravuijte v Cisté, uzaviené nadobé. Dikladné
si umyjte ruce a pfi vyjimani komponent z nadoby a jejich sestavovani pro dal§i pouziti se nedoty-
kejte vnitfnich Casti pfistroje.

Vyména vzduchového filtru

P¥i normalnich podminkach pouzivani je vzduchovy filtr @ tfeba vyménit po cca 200 hodinach
provozu nebo po jednom roce. Doporu€ujeme vzduchovy filtr pravidelné kontrolovat (10-12
pouziti) a vymeénit ho, jakmile se zbarvi do Seda ¢i do hnéda, pfipadné pokud je vihky na dotyk.
Odstrarite vzduchovy filtr @ a nahradte ho novym.

Nepokousejte se filtr vyCistit za U€elem opétovného pouziti. Vzduchovy filtr je zakazano opra-
vovat ¢i udrzovat, zatimco je aplikovan na pacienta. Pouzivejte pouze originalni filtr! Nepou-
Zivejte pristroj bez filtru!

VySe popsané postupy byly validovany vyrobcem, coz znamena, Ze jsou vhodné
i pro pripravu zdravotnického prostfedku k opakovanému pouziti. Je v§ak odpo-

védnosti osoby, ktera praci provadi, aby zajistila, Ze skute¢na realizace, vcet-
né volby vhodnych pomucek, povede k pozadovanému vysledku. To vyzaduje
vhodnou pravidelnou kontrolu nebo validaci ze strany zafizeni nebo provadéjici
instituce.

Odstranovani zavad

Pristroj nelze zapnout

« Zkontrolujte, zda je napajeci kabel spravné zapojen do zasuvky.

+  Zkontrolujte, zda je vypina¢ @ v poloze «l».

+ Zkontrolujte, zda nebyla pfekroena doba provozu pfistroje uvedena v tomto navodu (30 min.
ZAP / 30 min. VYP).

Pristroj nevytvafri zadnou mlhu nebo jen velmi malé mnozstvi

+  Zkontrolujte, zda je vzduchova haditka @ na obou koncich fadné pfipevnéna.

+  Zkontrolujte, zda neni vzduchova hadicka @ stlacena, ohnuta, $pinava nebo ucpana. V pfipadé
potieby ji vymérite za novou.

+  Zkontrolujte, zda je nebulizator @ kompletné sloZeny a zda je barevna rozprasovaci hlavice @a
spravné nasazena a neni ucpana.

+ Zkontrolujte, zda byl naplnén poZadovany inhalaéni roztok.

Udrzba a oprava

+ Pokud pfistroj jiz nelze pouzivat, kontaktujte zakaznicky servis.

+ V pfipadé poruchy se obracejte pouze na kvalifikovany odborny personal autorizovany firmou
medisana. Pfistroj nikdy neotvirejte. Pfistroj neobsahuje zadné komponenty, jejichz opravu by
mohl provadét uzivatel, a neni nutna Zadna udrzba ani mazani vnitfnich soucasti.

Jakékoli incidenty souvisejici s timto pfistrojem — zranéni nebo nepfiznivé vy-

i sledky — nahlaste pfisluSnému organu a také vyrobci nebo zplnomocnénému
zastupci EU (EC REP).

Kontaktni adresy naleznete na: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-

-devices/contacts/

Likvidace
Tento pfistroj se nesmi likvidovat spoleéné s béznym domovnim odpadem. Kazdy
spotfebitel je povinen odevzdat veSkeré elektrické nebo elektronické pfistroje — bez
ohledu na to, zda obsahuji Skodlivé latky, ¢i nikoliv — do sbérného mista ve svém bydlisti
nebo v obchodé, aby mohly byt zlikvidovany zplsobem Setrnym k Zivotnimu prostfedi.
Pro informace tykajici se likvidace se obratte na mistni organ nebo na prodejce, u

I kterého jste pfistroj zakoupili.

Pristroj: Tyto komponenty se skladaji pfedevsim z plastu a elektronickych soucastek. Ve
splfiuje pozadavky RoHS a REACH.

Komponenty (nebulizator, nosni nastavec, naustek, masky) ©/0/@/@a/0/0/®a/Ob/®/®:
Tyto komponenty jsou vyrobeny z plastu a splfiuji pozadavky RoHS a REACH. Pred likvidaci
je tfeba vSechny komponenty vygistit (viz kapitola ,Ciéténi“) a poté je vloZit na 5 minut do
vrouci vody.

Zaruéni a servisni podminky
VasSe zakonna prava nejsou omezena nasi nize uvedenou zarukou. V zaruénim pfipadé se
obratte na svuj specializovany obchod nebo pfimo na servisni stfedisko. Bude-li nutné pfistroj
zaslat zpét, uvedte, o jakou zavadu se jedna, a pfilozte kopii Uctenky.
PFi tom plati nasledujici zaruéni podminky:
1. Na vyrobky medisana je od data prodeje poskytovana 3 leta zaruka. Datum prodeje je v
zarucnim pripadé nutno dolozit uctenkou nebo fakturou.
2. Zavady v dasledku vad materidlu nebo vyrobnich vad budou v zaruéni dobé odstranény
bezplatné.
3. Poskytnutim zaruky se doba zaruky na pfistroj ani na vyménéné soucastky neprodluzuje.
4. Ze zaruky jsou vylouceny:
a. vSechny Skody zpusobené nevhodnym zachazenim, napf. nerespektovanim navodu k
pouziti.
b. Skody zpusobené v dusledku udrzby nebo zasaht ze strany kupujiciho nebo nepovo-
lanymi tfetimi osobami.
c. Skody, které byly zplsobeny béhem prepravy na cesté od vyrobce ke spotfebiteli
nebo pfi zasilani do servisniho stfediska.
d. dily pfisluSenstvi, které podléhaji béZnému opotfebeni.
Odpovédnost za pfimé nebo nepfimé nasledné skody zplisobené pristrojem, je vyloucena
i v pfipadé, jestlize je $koda na pfistroji uznana jako pfipad poskozeni v zaruéni lhuté.
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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

Donawa, Lifescience

Piazza Albania, 10

00153 Rome / Italy
https://www.donawa.com/wli/main/contatti.index

medisana GmbH,
Carl-Schurz-Str. 2, 41460 NEUSS, Némecko

@EL

Informace o sluzbach najdete zde: https://www.medisana.com/servicepartners

Vzhledem k neustalému zlepsSovani nasich vyrobku si vyhrazujeme pravo provadét
technické a designové zmény.

Aktualni verzi tohoto navodu k pouziti najdete na adrese www.medisana.com

Vysvétleni znacek

Tento navod k pouziti patfi k tomuto pFistroji.

Obsahuje dulezité informace o uvedeni pfistroje do provozu a manipulaci s nim.
Navod k pouziti si peclivé prostudujte. Nerespektovani tohoto navodu miize mit
za nasledek tézka zranéni ¢i Skody na pfistroji.

VAROVANI

Tato vystrazna upozornéni je tfeba respektovat, aby bylo zabranéno pfi-
padnym zranénim uzivatele.

POZOR
Tyto pokyny je tfeba respektovat, aby bylo zabranéno pfipadnému posko-
zeni pfistroje.

UPOZORNENI
Tyto pokyny vam poskytnou uziteéné dodate¢né informace k instalaci nebo
provozu.

>

Udaj o stupni kryti, ktery udava odolnost proti vniknuti cizich t&les a vody podle
IEC 60529.

Tento vyrobek podléha evropské smérnici 2012/19/EU o odpadnich elektrickych
a elektronickych zafizenich a je odpovidajicim zplisobem oznacen.
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o [Ny Recyklaéni symboly/kédy: Informuji o materialu a jeho spravném pouziti,
@ %<9 jakoz i jeho recyklaci.
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REF Cislo vyrobku 170
Stfidavé napéti / stfidavy proud
SN Sériové Sislo pristroje ~ P yp

Cislo 8arze (LOT)

Jednoznaéna identifikace

pristroje Tfida ochrany Il

Typové oznacéeni Zdravotnicky prostfedek

Udaj o zpinomocnéném Klasifikace pfistroje: typ BF

SHE

@ELEEEE

zastupci EU
Vyrobce 1 Jeden pacient, vicenasobné pouZiti
\— (pouze pro komponenty)
Datum vyroby Rozsah vihkosti vzduchu
~_
Dovozce @ Omezeni okolniho tlaku
Tento pfistroj je certifikovan
C €o0123 [snoprsiolle cerikor .
v souladu se smérnicemi Teplotni rozsah
EU a je oznacen znackou

CE (znacka shody).

Jsou spinény pozadavky
nafizeni (EU) 2017/745 o
zdravotnickych prostfedcich
(MDR).
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Inhalator

IN 510 /IN 520

Pristroj a ovladacie prvky/obsah balenia
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* 1 medisana inhalator IN 510 / IN 520 (@ poloha vzduchového filtra, @ drziak
na rozprasovaciu supravu, @ pripojka na vzduchovu hadicu, @ spina¢ na zapnutie/

vypnutie)
* 1 navod na pouZzitie

+ Komponenty: @ nosny nadstavec, @ vzduchova hadica (IN 520: dve vzduchové
hadice), @ rozpraSovac, @a rozprasSovacia hlavica (@ poskladanie rozprasova-
cej supravy), @ naustok, @ maska pre dospelych, @a IN 520: maska pre deti,

@b (IN 520: maska pre batolata), @ vzduchovy filter (vymena v polohe @), vrecko na

uschovanie, (@ IN 520: nosna sprcha)

Najskér skontrolujte, &i je pristroj uplny a Ci nie je poSkodeny. V pripade po-
chybnosti pristroj neuvadzajte do prevadzky a obratte sa na svojho predajcu

alebo servisné pracovisko.

AK pri rozbalovani zistite poSkodenie spdsobené prepravou, okamzite kontak-

tujte svojho predajcu.
N J

<
L

A

Technické udaje
Nézov a model:

Obaly su recyklovatelné alebo ich mozno vratit do cirkulacie
surovin. Nepotrebny obalovy material riadne zlikvidujte.

VYSTRAHA
Davajte pozor, aby sa obalové félie nedostali do ruk det'om!
Hrozi nebezpecenstvo zadusenia!

medisana inhalator IN 510 (Art. 54547)
alebo medisana inhalator IN 520 (vyr. 54548)
[Typ GCE847]

Napajanie:

230 V~ 50 Hz

Rozpra$ované mnozZstvo:

priemerne 0,35 ml/minutu

Emisie aerosolu podia
EN ISO 27427:2019,
zaloZené na pouzivani
fluoridu sodného (NaF)
dospelymi:

Emisie aerosolu 0,11 ml

Vystupna rychlost aerosélu 0,07 ml/min

Podiel vypusteného objemu za minatu: 3,5 %
Zvysny objem: 1,68 ml

Velkost ¢astic (MMAD): 3,07 ym

GSD (geometricka Standardna odchylka): 2,03
RF (dychatelny podiel < 5 ym): 75 %

Podiel velkych ¢astic (> 5 ym): 25 %

Podiel Castic strednej velkosti (2 az 5 ym): 47,8 %
Podiel malych €astic (> 2 ym): 27,2 %

Max. tlak:

2,2 baru

Max. hladina hluku:

<58 dBA (1 m)

MnozZstvo naplne

min. 2 ml; max. 8 ml

rozprasovaca:
Prevadzkova doba: 30 minut zapnuty/30 minat vypnuty
Zivotnost: 1000 hodin

Prevadzkové podmienky:

10 az 40 °C/50 az 104 °F
10 az 95 % relativna vihkost vzduchu
Tlak vzduchu: 700 hPa az 1060 hPa

Skladovacie a prepravné
podmienky:

-25az +70 °C/-13 az +158 °F
10 az 95 % relativna vihkost vzduchu
Tlak vzduchu: 700 hPa az 1060 hPa

Rozmery (d x § x v):

cca 18 x 14 x 9,4 cm

Hmotnost: cca 1450 g
Dizka elektrického kabla: | cca 180 cm
Trieda IP IP 21

Cislo vyrobku:

54547 (IN 510) alebo 54548 (IN 520)

Cislo EAN:

4015588 54547 4 alebo 4015588 54548 1

C€0123

54547 IN 510_54548 IN 520 20-Aug-2024 Ver. 2.2

DOLEZITE UPOZORNENIA! BEZPOD-
MIENECNE USCHOVAJTE!

Skor nez zacnete pristroj pouzivat’, po-
zorne si precitajte navod na pouzitie, ob-
zvlast bezpeénostné pokyny, a navod na
pouzitie uschovajte na neskorsie pouzi-
tie. Ak pristroj odovzdavate tretim oso-
bam, bezpodmieneéne s nim odovzdajte
aj tento navod na pouzitie.

A A

Tento pristroj smiete pouzivat iba na ucel opisany v tomto navode, teda len ako pristroj

na aerosolovu terapiu. Akékolvek pouZitie v rozpore s u€elom je nespravne a tym nebez-

pecné pre zdravie pouzivatela. Vyrobca nezodpoveda za $kody spdsobené neodbornou,

nespravnou alebo neprimeranou manipulaciou alebo ak je pristroj pripojeny k elektroinsta-

lacii, ktora nezodpoveda platnym bezpecnostnym predpisom.

Tieto navody uschovajte na neskorsie pouzitie.

Pristroj nepouzivajte v pritomnosti horfavych anestetickych zmesi s kyslikom alebo oxi-

dom dusnym (rajsky plyn).

Spravna funkcia pristroja méze byt narusena elektromagnetickymi interferenciami, ak tieto

prekraduju limity platné v EU. Ak déjde k ruseniu v suvislosti s inymi elektrickymi zariade-

niami, presurite pristroj na iné miesto a pripojte ho do inej zasuvky.

Ak sa vyskytnu poruchy, precitajte si kapitolu ,RieSenie problémov* v tomto navode na

pouzitie. Neotvarajte kryt kompresora! Nikdy sa nepokuSajte opravovat pristroj!

Opravy méze vykonavat iba kvalifikovany technicky personal autorizovany vyrobcom

a mdzu sa pouzivat iba originalne nahradné diely. Nedodrzanie tychto pokynov mdze

ovplyvnit bezpe€né pouzivanie pristroja.

Vzdy dodrziavajte bezpecnostné predpisy pre manipulaciu s elektrickymi pristrojmi, najma:

— Pouzivajte len originalne komponenty.

— Pristroj nikdy neponarajte do vody.

— Nedovolte, aby sa pristroj namocil, nie je chraneny proti vniknutiu vody.

— Pristroja sa nedotykajte vihkymi alebo mokrymi rukami.

— Pristroj nevystavujte Ziadnym atmosférickym vplyvom.

— Pristroj na pouzitie postavte na pevnu, horizontalnu podlozku.

— Pristroj mézu pouzivat deti alebo osoby s obmedzenymi schopnostami len pod dohla-
dom dospelej osoby s neobmedzenou dusevnou spésobilostou.

— Na odpojenie napajania netahajte za nabijaci kabel alebo za pristroj.

— Pri umiestneni pristroja dbajte na to, aby ho bolo mozné dobre odpojit od elektrickej
siete.

Pred nabijanim pristroja zabezpecte, aby sa elektrické udaje na typovom Stitku pristroja

zhodovali s udajmi elektricke;j siete.

V pripade, Ze nabijaci kabel pristroja nepasuje do zasuvky, poziadajte odborny personal o

vymenu. Vo vSeobecnosti neodporu€¢ame pouzivat adaptéry a predlzovacie kable. Ak by

sa ich pouzitiu nedalo vyhnut, musia tieto zodpovedat bezpe&nostnym predpisom. Pritom

sa vSak musia vzdy dodrziavat povolené hrani¢né hodnoty, ktoré si uvedené na adapté-

roch a predlzovacich kabloch.

Po pouziti vytiahnite elektricku zastréku zo zasuvky. Pristroj nenechavajte zastréeny v za-

suvke, ked sa nepouziva.

Instalacia sa musi vykonat podlia udajov vyrobcu. Chybna instalacia moéze spdsobit’ ubli-

Zenie na zdravi os0b, zvierat a poSkodenia predmetov, za ktoré nemdze byt vyrobca brany

na zodpovednost.

Nevymienajte nabijaci kabel tohto pristroja. Diely smie vymienat iba autorizovany odborny

personal.

Elektricky kabel by mal byt vzdy uplne odvinuty, aby sa zabranilo nebezpe¢nému prehriatiu.

Pred kazdym Cistenim alebo udrZzbou musite pristroj vypnut a elektricky kabel odpojit zo zasuvky.

Zabezpedte, aby deti bez dozoru nepouzivali pristroj; niektoré ¢asti su tak malé, ze by ich

deti mohli prehlitnut.

Ak uz pristroj nechcete viac pouzivat, zlikvidujte ich podla ustanoveni platnych v krajine.

Upozorfiujeme:

— Pouzivajte len lie€ivo, ktoré vam predpisal lekar.

— Dodrzujte pokyny lekara tykajuce sa davkovania, trvania a frekvencie terapie.

— Nosny nadstavec pouzivajte len vtedy, ked to vyslovne uviedol vas lekar. Zabezpecte,

SK

pred nosom.
Na pribalovom letaku lieiva skontrolujte, &i jestvuju kontraindikacie pre pouzivanie s bez-
nymi systémami na inhalaénu terapiu.
Pri kébloch zohladnite riziko zadusenia. Elektricky kabel a vzduchové hadicky drzte mimo dosahu
deti.
Neumiestriujte pristroj tak, aby bolo tazké dosiahnut’ na ovladacie prvky.
Z hygienickych dévodov méze v8etky komponenty pouzivat len jeden pacient. Zakladny
pristroj mézu pouzivat viaceré osoby.
RozprasSovag nie je vhodny na pouzitie s anestetickymi alebo respiracnymi pristrojmi. Po-
Cas pouzivania tohto pristroja nie je mozné vySetrenie magnetickou rezonanciou.
Pristroj je ur€eny na rozprasovanie suspenznych kvapalin.
Pristroj nepouzivajte, ak spozorujete akékolvek poSkodenie alebo Eokolvek neobvyklé.
Pristroj pozostava z citlivych jednotlivych €asti a je potrebné s nim zaobchadzat opatrne.
Respektujte prevadzkové skladovacie podmienky uvedené v ,technickych udajoch®.
Pouzitie tohto pristroja nenahradza navstevu lekara. Ak po pouziti neddjde k zlepSeniu
vasho zdravotného stavu, poradte sa (znova) so svojim lekarom.
Pristroj je napajany akumulatorom, ale mozno ho prevadzkovat aj pripojeny k elektrickej
sieti.

Odkaz na normy
Charakteristiky aerosolu zodpovedaju smernici EN ISO 27427.
Aplikované normy:

EN 60601-1 (Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 1: V&eobecné poZiadavky na zakladnu
bezpecnost a nevyhnutné prevadzkové vlastnosti)

EN 60601-1-2 (Pridruzena norma: Elektromagneticka kompatibilita. Poziadavky a skusky)
Pristroj je zdravotnicka pomdcka triedy lla.

ry Tento pristroj spifia poziadavky nariadenia o zdravotnickych poméckach

R EU MDR 2017/745.
RozpraSovac, nosny nadstavec, naustok a masky su komponenty typu BF.

Ugel pouzitia
IN 510 alebo IN 520 je pristroj na aerosélovu terapiu na domace pouzitie. Pristroj je uréeny na
rozprasovanie tekutin a tekutych liekov (aerosolov) a na lie€bu hornych a dolnych dychacich ciest.

Okruh pouzivatelov
Pristroj je vhodny pre deti od 2 rokov, mladistvych a dospelych.

Cielova skupina:

Pouzivatelom pristroja je dospela osoba bez Specialnych znalosti alebo odbornych zru€nosti.
Pacient je zvy€ajne aj pouzivatel, s vynimkou deti alebo pacientov vyZadujucich Specialnu
pomoc.

Indikacie:
Chronické alebo akutne ochorenia alebo dysfunkcie pluc alebo dychacich ciest alebo zapaly
hornych dychacich ciest.

Kontraindikacie:

Pristroj sa nesmie pouzivat s liekmi, ktoré su uréené na rychlu pri Zivot ohrozujucom astma-
tickom zachvate.

V suvislosti s vdychovanim aerosolov neexistuju ziadne kontraindikacie. Treba vSak zohladnit
kontraindikacie pouzitého lieku, ktoré su popisané v jeho pribalovom letaku. Ak mate akékol-
vek pochybnosti, poradte sa pred pouzitim so svojim lekarom.

Priprava pristroja
Pred prvym pouzitim odporicame ogistit vetky komponenty, ako je opisané v kapitole ,Cis-
tenie a dezinfekcia®“.

Pouzitie

Poskladajte stpravu rozprasovaca ®. Davajte pozor, aby boli vietky diely upIné.

RozpraSovac¢ naplrite inhalaénym roztokom, ktory vam predpisal lekar. Zabezpecte, aby

nebola prekro¢ena maximalna hladina.

Rozprasova¢ @ vzduchovou hadicou @ spojte s pripojkou ® na kompresore a sietovy

kabel zasunte do zasuvky (230 V 50 Hz AC).

Na spustenie oetrenia prepnite spina¢ na zapnutie/vypnutie @ do polohy «I».

— Naustok garantuje lepSiu prepravu lie€iva do pluc.

— Vyberte si medzi maskou pre dospelych @ a maskou pre deti @a/b, a zabezpedte, aby
maska Uplne obklopovala oblast st a nosa (®b: len IN 520).

— Vsetky diely prislusenstva vratane nosného nadstavca @ pouzite podla pokynov vasho
lekara.

Pocas inhalacie sedte vzpriamene a uvolnene pri stole (nie v kresle), aby neboli dychacie

cesty stlacené a nedoslo tak k ovplyvneniu Ucinnosti oSetrenia. PoCas inhalacie nelezte.

Ak sa necitite prijemne, zastavte inhalaciu.

Po ukonéeni inhala¢nej doby odporu¢anej vasim lekarom prepnite spina¢ na zapnutie/

vypnutie @ do polohy «O» na vypnutie pristroja a konektor vytiahnite zo zasuvky.

Z rozpraSovaca vylejte zvysny inhalacny roztok a pristroj vycistite podla pokynov v kapitole

,Cistenie a dezinfekcia“.

Tento pristroj bol navrhnuty na prevadzku v rezime 30 min. zap / 30 min. vyp. Po 30 minu-

tach pristroj vypnite a po€kajte dalSich 30 minut, skor ako budete pokracovat v oSetreni.

Pristroj si nevyzaduje ziadnu kalibraciu. Modifikacia pristroja nie je pripustna.

Pouzitie nosnej sprchy ® (len IN 520)

1. Odstrante kryt: Na to kryt otocte o 90° (proti smeru hodinovych rugiciek).

2. Nadrzku naplrite preplachovacim roztokom (dodrzte pokyny vyrobcu!).

3. Kryt znova naskrutkujte (v smere hodinovych ruciciek).

4. Nosnu sprchu spojte s hadicou @. Druhy koniec hadice by mal byt uz spojeny s hlavnym
pristrojom v pozicii ©.

5. Nosny nadstavec priloZte k nosnej dierke a vdychujte cez nos.

6. Zapnite inhalator (@) a na zacatie oSetrenia zakryte svojim prstom maly otvor v spodnej
Casti nosnej sprchy.

ﬂ VAROVANIE

Nepouzivat' s drogami, omamnymi latkami, balzamovymi olejmi alebo inymi
lieCivymi latkami.
Nepouzivat’ s ultrazvukovymi rozprasovaémi.

pomaly vdychovat a vydychovat a
hlavu mierne naklanat k protilahlej
strane danej nosnej dierky, aby sol-
na hmla mohla prenikat hlboko do
vasej nosnej dierky. Preplachovanie
mozete preruSit alebo zastavit' tak,
Ze prst posuniete pre¢ z otvoru.

7 3 | Poc¢as pouzitia by ste mali nosom
S
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Po oSetreni vylejte z nosnej sprchy
zvy$ny preplachovaci roztok a pri-
stroj vycistite podla pokynov v kapi-
tole ,Cistenie a dezinfekcia".
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Cistenie a dezinfekcia

VAROVANIE

Pred prvym pouzitim a po kazdom oSetreni je potrebné vSetky komponen-
ty dokladne vycistit’ a vydezinfikovat'. Ich spravny stav je vel'mi dolezity
pre fungovanie pristroja a uspesnost’ liecby.

Pouzivajte len originalne diely.

Neexistuje ziadny automaticky proces na Cistenie a dezinfekciu kompo-
nentov. Masky sa nesmu vyvarat’ ani autoklavovat'.

A

Hraniéné hodnoty

Rozprasovaé @ vymerite po dlhom nepouZivani, ak vykazuje deformacie alebo trhliny, alebo
ak sa rozpraSovacia hlavica @a upchala zaschnutym lie¢ivom, prachom atd. Odpora¢ame
rozprasovac vymenit podla pouZivania po 6 az 12 mesiacoch. Maximalny pocet Cistiacich a
dezinfekénych procedur pre rozprasovac je 360. Maximalny pocet Cistiacich a dezinfekénych
procedur pre masku, naustok a nosovy adaptér je 360.

Priprava

.

.

Odstrarite vzduchovt hadicku @ z rozpraovata @.

Odstrarite masku @/@a/@b, resp. ndustok O, resp. nosovy nadstavec® z rozprasovaca @.
Uistite sa, ze v rozpraSovaci uz nezostali Ziadne zvysky.

RozpraSovat rozoberte tak, Zze horny kryt oto€ite proti smeru hodinovych ruciciek a odstranite
rozprasovaciu hlavicu.

Ak bola pouZita nosova sprcha ®: Odstrante nosovi sprchu @ zo vzduchovej hadicky @ a
rozoberte nosovu sprchu.

Upozornenie: Aby ste zabranili rastu mikrobov alebo vysychaniu zvyskov lieku, mali by ste
komponenty vy¢istit' a dezinfikovat ihned po kazdom pouziti.

Cistenie

Vsetky diely umyvajte pod tec¢ucou vodou minimalne 10 sekund.

V Cistej nadobe zmiesajte malé mnozstvo Cistiaceho prostriedku a tepld vodu z vodovodu
(napr. 2 ml prostriedku na umyvanie — na ru¢né umyvanie riadu — na 1 liter vody. Odporu-
¢ame prostriedok na umyvanie riadu znacky Fairy, pretoze tento bol UspeSne odskusany
v tomto zmieSavacom pomere.

Namocte jednotlivé diely, ako aj masku, resp. naustok, resp. nosovy adaptér, ako aj nosovu
sprchu (ak bola pouzita) do tejto zmesi na 5 minut. V8etky povrchy vykefujte aspori osemkrat
malou, Cistou kefou.

Potom vSetky diely dékladne oplachnite pod tecicou vodou po dobu najmenej 30 sekund,
aby ste vyplachli vSetky zvysky Cistiaceho prostriedku.

Dezinfekcia

VSetky diely sa musia po ¢isteni vydenzifikovat. (Nezabudnite, Ze len vycistené diely je
mozné Uspesne vydezinfikovat.)

VSetky Casti rozpraSovaca, ako aj nosovu sprchu (ak bola pouzita), ndustok a nosovy nadstavec
vloZte na 5 minut do vriacej vody.

Vlozte masku na 15 minut do 2 % roztoku chlérnanu sodného (NaOCI) alebo podobného
studeného roztoku na sterilizacia za studena, ktory mézete kupit vo svojej drogérii. Potom
masku ponorte na 3 minuty do sterilnej vody, potom povrch masky dvakrat oplachnite ste-
rilnou vodou, aby ste odstranili vSetok zvysny sterilizacny roztok.

Susenie

Nechajte vetky diely upine vysusit, aby ste predisli riziku tvorby baktérii. AZ potom vSetko
znovu poskladajte.

Znovu poskladajte vSetky diely a zapnite pristroj. Nechajte ho v prevadzke na 10 — 15
minut.

Dbaijte o to, aby ste vycCistené a dezinfikované diely znovu neznecistili. Dékladne si umyte
ruky a poc€as susenia a zostavenia sa nedotykajte vnatornych Casti pristroja.

Kontrola
Po kazdom ¢Cisteni a dezinfekcii vSetky komponenty skontrolujte. Vymerite chybné, zdeformo-
vané alebo silne sfarbené diely.

Ulozenie
Suché diely ulozte v Cistej, uzavretej nadobe az do dalSieho pouzitia. Neodkladajte vihké
alebo mokré diely!

Skladovanie

Dodrzte skladovacie podmienky uvedené v kapitole ,Technické udaje“.

Upozornenie: Diely, ktoré sa nepouzivali dlhSie ako jeden den, by sa mali pred dal§im pouzi-
tim opat vycistit a vydezinfikovat.

Preprava

Vycistené a dezinfikované diely vzdy prepravujte v Cistej, uzavretej nadobe. Dokladne si umyte
ruky a nedotykajte sa vnutornych Casti pristroja, ked vyberate diely z nadoby a zostavujete ich na
dalSie pouzitie.

Vymena vzduchového filtra

Za normalnych podmienok pouzivania je potrebné vzduchovy filter @ vymenit po asi 200
prevadzkovych hodinach alebo jednom roku. Vzduchovy filter odpori¢ame pravidelne kon-
trolovat’ (10-12 aplikacii), a vymenit ho, ked sa sfarbil do siva alebo do hneda, alebo je na
dotyk vlhky. Odstrarte vzduchovy filter @, nahradte ho novym. NepokuSajte sa vygistit filter
na opatovné pouzitie. Vzduchovy filter sa nesmie opravovat ani podrobovat udrzbe, pokial sa
pouziva u pacienta.

Pouzivajte len originalne filtre! Pristroj nepouzivajte bez filtra!

Vy$Sie popisané postupy boli overené vyrobcom, t. j. su vhodné na pripravu
i zdravotnickej pomdcky na opatovné pouzitie. Je vSak na zodpovednosti pou-
zivatela, aby samotna realizacia vratane vyberu pomdécok viedla k zelanému

vysledku. To si vyzaduje primeranu pravidelnu kontrolu alebo overenie zo strany
systému alebo vykonavajucej institdcie.

RieSenie problémov
Pristroj sa neda zapnut’

.

Uistite sa, Ze je sietovy kabel spravne zastréeny do zasuvky.

Uistite sa, Ze je hlavny vypinac @ v polohe «I».

Uistite sa, Ze bol pristroj prevadzkovany pocas prevadzkovej doby uvedenej v tomto navode (30
min zapnuty/30 mindt vypnuty).

Pristroj rozprasuje slabo alebo nerozprasuje vobec

.

Uistite sa, Ze je vzduchova hadicka @ spravne upevnena na oboch koncoch.

Uistite sa, ze vzduchova hadicka @ nie je stlacena, ohnuta, znecistena alebo blokovana. Ak je to
potrebné, vymerite ju za novu.

Uistite sa, Ze je rozprasovacé @ uplne zloZeny, a Ze farebna rozprasovacia hlavica @ bola
umiestnena spravne a nie je upchata.

Uistite sa, Ze je naplneny potrebny inhalacny roztok.

Udrzba, opravy

Ak sa uz pristroj neda pouzivat, obratte sa na zakaznicky servis.
V pripade chybnej funkcie sa obratte vylucne na medisana autorizovany, kvalifikovany odborny
personal. Pristroj nikdy neotvarajte. Pristroj neobsahuje ziadne Casti, ktoré by mohol opravit

pouzivatel a nie je potrebna Ziadna udrzba alebo mazanie vnatornych sucasti.

Akékolvek incidenty suvisiace s tymto pristrojom — zranenia alebo nepriaznivé
i vysledky — nahlaste prisluSnému dradu, vyrobcovi alebo autorizovanému za-
stupcovi EU (EC REP).

Kontaktné adresy najdete na adrese:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts/

Likvidacia

Tento pristroj sa nesmie likvidovat' spolu s komunalnym odpadom. Kazdy pouzivatel je
povinny vSetky elektrické alebo elektronické pristroje bez ohladu na to, ¢i obsahuju,
alebo neobsahuju Skodlivé latky, odovzdat v zbernom mieste vo svojej obci alebo v
obchode, aby sa mohli ekologicky zlikvidovat. O likvidacii sa informujte na svojom
komunalnom urade alebo u svojho predajcu.

Pristroj: Tieto diely pozostavaju najma z plastu, elektronickych komponentov. V8etko spifia
poziadavky smernice RoHS a REACH.

Komponenty (rozprasovag, nosovy adaptér, naustok, masky) ©/0/@/@a/0/0/Da/D®b/®/®:
Tieto diely pozostavaju z platu, su splnené poziadavky RoHS a REACH. Pred likvidaciou je
potrebné vydistit vSetky diely (pozri odsek ,Cistenie®) a potom ich umiestnit na 5 mindt do
vriacej vody.

Zaruéné a servisné podmienky
NaSe zaru¢né podmienky uvedené nizSie neobmedzuju vasSe zakonné prava na reklamaciu.
V pripade uplatnenia zaruky sa obratte na svoj $pecializovany obchod alebo priamo na ser-
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isné pracovisko. Ak budete musiet pristroj zaslat, uvedte, o aku poruchu ide, a prilozte képiu
otvrdenia o kupe.

Platia tieto zarué¢né podmienky:

1.

2.

3.

a

Na vyrobky medisana sa od datumu predaja poskytuje 3-roéna zaruka.Pri uplatneni za-
ruky sa datum predaja preukazuje potvrdenim o kupe alebo fakturou.
Nedostatky v dosledku materialovych alebo vyrobnych chyb budi po€as zaruénej lehoty
odstranené bezplatne.
Uplatnenim zaruky nedochadza k prediZeniu zaruénej lehoty pristroja ani vymenenych
kon&trukénych dielov.
. Zo zaruky su vynaté:
a. Vsetky Skody, ktoré boli spdsobené nevhodnym zaobchadzanim, napriklad nedodrza-
nim navodu na pouzitie.
b. Skody, ktoré boli spdsobené opravou alebo zasahmi kupujliceho alebo neopravne-
nych tretich oséb.
c. Skody spdsobené poéas prepravy od vyrobcu k pouzivatelovi alebo pri zaslani servis-
nému pracovisku.
d. Nahradné diely, ktoré podliehaju normalnemu opotrebovaniu.
. Rucenie za nepriame alebo priame nasledné skody, ktoré boli spdsobené pristrojom, je
vylucené aj vtedy, ked bola Skoda na pristroji uznana ako zaruény pripad.

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

Donawa, Lifescience

Piazza Albania, 10

00153 Rome / Italy
https://www.donawa.com/wli/main/contatti.index

medisana GmbH,
Carl-Schurz-Str. 2, 41460 NEUSS, Nemecko

&

Informacie o sluzbach najdete tu: https://www.medisana.com/servicepartners

V zaujme neustaleho zlepSovania vyrobkov si vyhradzujeme technické a konstrukeé-
né zmeny.

Aktualne znenie tohto navodu na pouzitie najdete na stranke www.medisana.com

Vysvetlenie znaciek

Tento navod na pouzitie patri k tomuto pristroju. Obsahuje dolezité informéacie
tykajuce sa uvedenia do prevadzky a manipulacie. PrecCitajte si celé znenie tohto
navodu na pouzitie. Nedodrzanie tohto navodu méze viest k vaznym poraneniam
alebo poskodeniam pristroja.

VYSTRAHA
Tieto vystrazné upozornenia musite reSpektovat, aby sa zabranilo moznym
poraneniam pouzivatela.

POZOR
Tieto upozornenia musite reSpektovat, aby sa zabranilo moznym posko-
deniam pristroja.

UPOZORNENIE
Tieto upozornenia vam poskytuju uzitoéné dodatocné informacie o instala-
cii alebo prevadzke.

Udaj o type ochrany proti vniknutiu cudzich telies a vody podfa IEC 60529.

Tento vyrobok podlieha eurépskej smernici 2012/19/EU o odpade z elektrickych
a elektronickych zariadeni a je prisluSne oznaceny.

I
o [Ny Symboly recyklacie/kody: Sluzia na informovanie o materiali a jeho sprav-
@ %<9 nom pouziti, ako aj o opatovnom pouziti.
)
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&‘ Datum vyroby Rozsah vlhkosti vzduchu
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% Dovozca @ Obmedzenie okolitého tlaku

zhody). Poziadavky MDR
(EU) 2017/745 su splnené.
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S| Navodila za uporabo
Inhalator IN 510 / IN 520

Naprava in upravljalni elementi / obseg dobave
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* 1 medisana Inhalator IN 510 / IN 520 (@ PoloZaj zracnega filtra, @ Drzalo za
komplet za razprSevanje, © Prikljuek za cev za zrak, @ Stikalo za vklop/izklop)

* 1 Navodilo za uporabo

+ Komponente: @ Nastavek za nos, @ Cev za zrak (IN 520: dve cevi za zrak), @ Raz-
prsilnik, @a Razprsilna glava (@ Sestavljanje kompleta za razprSevanje), @ Ustnik,
© Obrazna maska za odrasle, @a Obrazna maska za otroke, @b (IN 520: Obrazna
maska za malcke), @ Zracni filter (zamenjava v polozaju @), Vrecka za shranjevanje,
(® IN 520: Nosna prha)

Prosimo preverite, ali je naprava popolna in, da ni poSkodovana. V primeru

dvoma, naprave ne uporabljajte in se obrnite na svojega prodajalca ali servisno

mesto.

Ce med odpiranjem izdelka opazite poskodbe, nastale med transportom, se

takoj obrnite na vaSega prodajalca.

L2 Embalaza je namenjena za ponovno uporabo ali za vracilo v re-
'. " ciklazo. Prosimo, da embalaZzo, ki je ve€ ne potrebujete, pravilno

odstranite.

Tehni€ni podatki

OPOZORILO
Pazite, da embalazna folija ne pride v roke otrok! Obstaja ne-
varnost zadusitve!

Ime in model: medisana Inhalator IN 510 (art. 54547)
oz. medisana Inhalator IN 520 (art. 54548)
[tip GCE847]

Elektricno napajanje: 230V~ 50Hz

Koli¢ina megljenja:
Emisija aerosolov v
skladu s standardom

povprecno 0,35 ml/minuto

Emisija aerosolov 0,11 ml

Stopnja emisije aerosolov 0,07 ml/minuto

EN ISO 27427:2019 Delez prostornine emisije na minuto: 3,5 %

na podlagi uporabe Preostala prostornina: 1,68 ml

natrijevega fluorida (NaF)| Velikost delcev (MMAD): 3,07 ym

za odrasle: GSD (geometri¢no standardno odstopanje): 2,03
RF (dihalni delez <5 pym): 75 %

Delez velikih delcev (>5 pm): 25 %

Delez srednje velikih delcev (2 do 5 um): 47,8 %
Delez majhnih delcev (>2 ym): 27,2 %

2,2 bar

<58 dBA (1 m)

min. 2 ml, maks. 8 ml

Maks. Tlak:

Maks. Raven zvoka:
Koli¢ina polnitve
razprsilnika:

Cas obratovanja:
Zivljenjska doba:
Pogoji delovanja:

30 minut vklop / 30 minut izklop

1000 ur

10 do 40 °C /50 do 104 °F

10 do 95 % relativne zracne vlaznosti
Zracni tlak: 700 hPa do 1060 hPa
-25do +70 °C/-13 do +158 °F

10 do 95 % relativne zracne vlaznosti
Zracni tlak: 700 hPa do 1060 hPa

pribl. 18 x 14 x 9,4 cm

Pogoji za skladis¢enje in
prevoz:

Mere (DxSxV):

Teza: pribl. 1450 g

DolZina napajalnega pribl. 180 cm

kabla:

Razred IP IP 21

Stevilka artikla: 54547 (IN 510) oz. 54548 (IN 520)
Stevilka EAN: 4015588 54547 4 0z. 4015588 54548 1

C€0123

54547 IN 510_54548 IN 520 20-Aug-2024 Ver. 2.2

Si POMEMBNA NAVODILA!
OBVEZNO SHRANITE!

Pred uporabo naprave natanéno preberi-
te navodila za uporabo, zlasti varnostna
navodila in jih shranite za nadaljnjo upo-
rabo. Ce napravo predate tretjim osebam,
jim obvezno predajte tudi ta navodila za

uporabo.
A A[]

* Ta naprava se sme uporabljati samo za namene, opisane v tem priro¢niku, torej samo kot
naprava za aerosolno terapijo. Vsaka druga¢na uporaba od predvidene je neprimerna in
zato nevarna za zdravje uporabnika. Proizvajalec ne odgovarja za $kodo, ki nastane zaradi
neprimernega, nepravilnega ali nerazumnega ravnanja ali ¢e je naprava priklju¢ena na
elektri¢ne napeljave, ki ne ustrezajo veljavnim varnostnim predpisom.

Ta navodila shranite za poznejSo uporabo.

* Naprave ne uporabljajte v bliZini vnetljivih anesteti¢nih mesanic, ki vsebujejo kisik ali dusi-
kov monoksid (smejalni plin).

» Elektromagnetne motnje lahko ovirajo pravilno delovanje naprave, ¢e te presegajo ome-
jitve, ki veljajo v EU. Ce pride do moten;j pri povezavi z drugimi elektriénimi napravami,
prestavite napravo na drugo mesto in jo prikljucite v drugo vti€nico.

+ Ce pride do okvar, preberite poglavje »Odpravljanje teZav« v teh navodilih za uporabo. Ne
odpirajte ohiSja kompresorja! Prosimo, ne posku$ajte sami popraviti naprave!

» Popravila lahko opravlja le usposobljeno tehni¢no osebje, ki ga je pooblastil proizvajalec,
uporabljajo pa se lahko le originalni rezervni deli. Neupostevanje teh navodil lahko ogrozi
varno uporabo naprave.

» Vedno upostevajte varnostna pravila za ravnanje z elektri¢nimi napravami, zlasti:

— Uporabljajte samo originalne sestavne dele.

— Naprave nikoli ne potapljajte v vodo

— Naprave ne smete zmoditi, saj ni zascitena pred vdorom vode.

— Naprave se ne dotikajte z vlaznimi ali mokrimi rokami.

— Naprave ne izpostavljajte atmosferskim vplivom.

— Napravo postavite na trdno, vodoravno povrsino za uporabo.

— Napravo lahko uporabljajo otroci ali osebe z omejenimi sposobnostmi samo pod nadzo-
rom odrasle osebe s polnimi duSevnimi sposobnostmi.

— Ne potegnite polnilnega kabla ali naprave, da bi odklopili napajanje.

— Pri names&anju naprave pazite na to, da jo je mogoce enostavno izklopiti iz elektricne-
ga omrezja.

» Pred polnjenjem naprave se prepriCajte, da so elektri¢ni podatki na tipski tablici naprave
skladni s podatki vasega omrezja.

» V primeru, da napajalni vti¢ naprave ne ustreza vticnici, se za zamenjavo omreznega Vvti-
Ca posvetujte s kvalificirano osebo. Na splosno ni priporocljivo uporabljati adapterjev in
podaljskov. Ce je njihova uporaba neizogibna, morajo biti v skladu z varnostnimi predpisi.
Vedno pa upostevajte dovoljene mejne vrednosti, navedene na adapterjih in podaljSeval-
nih kablih.

» Po uporabi izklju€ite vti¢ iz vtiCnice. Ko naprave ne uporabljate, je ne puscajte prikljucene
v elektricno omrezZje.

+ 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. Menjavo delov lahko izvede samo pooblasce-
na strokovna oseba.

» Napajalni kabel mora biti vedno popolnoma odvit, da se prepreci nevarno pregrevanje.

* Pred kakrSnim koli CiS¢enjem ali vzdrzevanjem je treba napravo izklopiti in napajalni kabel
potegniti iz vticnice

» Pazite, da otroci naprave ne uporabljajo brez nadzora; nekateri deli so tako majhni, da bi
jih lahko pogoltnili.

+ Ce naprave ne Zelite ve¢ upostevati, potem jo odloZite v skladu z v vasi drzavi veljavnimi
dologili.

« UPOSTEVAJTE:

— Uporabljajte le zdravila, ki vam jih je predpisal zdravnik.

— Upostevajte zdravnikova navodila glede odmerjanja, trajanja in pogostosti zdravljenja.

— Nosni nastavek uporabite le, ¢e to posebej zahteva zdravnik. RAZDELILNIKA nikoli ne
vstavljajte v nos, temvec ga drzite ¢im blizje nosu.

* V navodilih za uporabo zdravila preverite kontraindikacije pri uporabi z obiajnimi sistemi
za inhalacijsko terapijo.

« Pri kablih upostevajte nevarnost zadusitve. Napajalne kable in zracne cevi hranite zunaj dosega
majhnih otrok.

» Naprave ne postavljajte tako, da bi bilo tezko doseci upravljalne elemente.

* Iz higienskih razlogov lahko vse sestavne dele uporablja samo en bolnik. Osnovno napra-
vo lahko uporablja ve¢ oseb.

* Razprsilnik ni primeren za uporabo z anestezijsko ali dihalno opremo. Med uporabo te
naprave slikanje z magnetno resonanco ni mogoce.

* Naprava je namenjena za razprSevanje suspenzijskih tekocin.

» Naprave ne uporabljajte, ¢e opazite kakrsno koli poskodbo ali kaj nenavadnega.

» Naprava je sestavljena iz obcutljivih sestavnih delov, zato je treba z njo ravnati previdno.
Upostevajte pogoje skladis¢enja v tehni¢nih podatkih!

+ Uporaba te naprave ne nadomeséa obiska pri zdravniku. Ce se vase zdravstveno stanje
po uporabi ne izbolj$a, se (ponovno) posvetujte s svojim zdravnikom.

» Napravo napaja akumulatorska baterija, lahko pa jo prikljucite tudi na elektricno omreZje.

Sklicevanje na standarde

Lastnosti aerosola so v skladu s smernicami EN I1ISO 27427.

Uporabljen standard

+ EN60601-1 (Medicinska elektricna oprema, del. 1: Splosne varnostne specifikacije, vklju¢-
no z bistvenimi znacilnostmi delovanja)

+ EN 60601-1-2 (dopolnilni standard: Elektromagnetna zdruZljivost - Zahteve in preskusi)

» Pripomocek je medicinski pripomocek razreda lla.

ry Ta pripomocek izpolnjuje zahteve Uredbe o medicinskih pripomockih EU

R MDR 2017/745.

Razprsilnik, nastavek za nos, ustnik in maske so sestavni deli tipa BF.

Pravilna uporaba
PriIN 510 oz. IN 520 gre za napravo za aerosolno terapijo za domaco uporabo. Naprava je namenjena
za razprSevanije tekocin in tekocih zdravil (aerosolov) ter zdravljenju zgornjih in spodnjih dihalnih poti.

Krog uporabnikov

Naprava je primerna za uporabo pri otrocih, starih 2 leti in ve¢, mladostnikih in odraslih.
Ciljna skupina

Uporabnik naprave je odrasla oseba brez posebnega znanja ali strokovnih vescin. Pacient je
obic¢ajno tudi uporabnik, razen v primeru otrok ali pacientov, ki potrebujejo posebno pomo¢.
Indikacije:

Kroniéne ali akutne bolezni ali funkcionalne motnje plju¢ ali dihalnih poti ali vnetje zgornjih
dihalnih poti.

Kontraindikacije:

Pripomocka ne smete uporabljati z zdravili, namenjenimi hitremu olajS§anju v primeru Zivljenj-
sko nevarnega astmati¢nega napada.

Kontraindikacij za vdihavanje aerosolov ni. Vendar je treba upostevati kontraindikacije v zvezi
z uporabljenim zdravilom, ki so opisane v navodilu za uporabo. Ce dvomite, se pred uporabo
posvetujte s svojim zdravnikom.

Priprava naprave
Pred prvo uporabo priporoéamo, da ogistite vse komponente - kot je opisano v poglavju ,Ci-
S€enje in razkuzevanje®.

Namen uporabe

+ Sestavljanje kompleta razprsilnika @. Prepri¢ajte se, da so vsi deli popolni.

» Razprsilnik napolnite z inhalacijsko raztopino, ki vam jo je predpisal zdravnik. Prepri¢ajte
se, da najvi§ja raven polnitve ni presezena.

+ Razprsilnik @ povezite s pomocgjo cevi za zrak @ s prikljuékom © na kompresorju in priklju-
Cite napajalni kabel v vticnico (230V 50 Hz AC).

+ Za zadetek terapije nastavite stikalo za vklop/izklop @ v poloZaj «I».

— Ustnik zagotavlja bolj$i prenos zdravila v plju¢a.

— Izberite med odraslo - @ in otrosko masko za obraz @a/b in poskrbite, da bo maska
popolnoma zaprla predel ust in nosu (®b: samo IN 520).

— Uporabljajte vse pripomocke, vkljuéno z nosnikom @ kot vam je predpisal zdravnik.

* Med vdihavanjem sedite vzravnano in sproS¢eno za mizo (ne v naslanjacu), da ne bi sti-
snili dihalnih poti in s tem vplivali na uc€inkovitost zdravljenja. Med vdihavanjem ne leZite.
Nehajte vdihavati, ¢e se slabo pocutite.

+ Ko koncate €as inhalacije, ki ga priporoci zdravnik, preklopite stikalo za vklop/izklop4 v
polozaj «O», da aparat izklopite in potegnite vti¢ iz vti¢nice.

» Preostalo inhalacijsko raztopino izpraznite iz razprsilnika in napravo ocistite, kot je opisano
v poglavju »Cis&enje in razkuZevanje«.

» Ta naprava je bila zasnovana tako, da deluje 30 minut Vklop / 30 min. Izklop. Izklopite na-
pravo po 30 minutah in po¢akajte e 30 minut, preden nadaljujete z zdravljenjem.

» Naprava ne potrebuje kalibracije. Spreminjanje naprave ni dovoljeno.

Uporaba nosne prhe ® (samo IN 520)

+ 1. Odstranite pokrov: Ce Zelite to narediti, obrnite pokrov za 90 ° (v nasprotni smeri urinega
kazalca)

» 2. Napolnite posodo z raztopino za izpiranje (upostevajte navodila proizvajalca!)

+ 3. Pokrov privijte nazaj (v smeri urinega kazalca).

+ 4. Nosno prho povezite s cevjo @. Drugi konec cevi mora biti Ze priklju¢en na glavno enoto
v polozaj ©.

» 5. Nosnik polozite v nosnico in vdihnite skozi nos.

+ 6. Vklopite inhalator (@) in prst poloZite ez majhno odprtino v spodnjem delu nosne prhe,
da zacnete terapijo.

ﬂ OPOZORILO

Ne uporabljajte z zdravili, anestetiki, balzamskimi olji ali drugimi zdravilnimi
snovmi.
Ne uporabljajte z ultrazvo¢nimi razprsilniki.

7 Med uporabo pocasi vdihavajte in
izdihavajte skozi nos ter glavo rahlo
- nagnite na nasprotno stran prizadete
nosnice, da bo prsilo soli priteklo glo-
boko v nosnico. Pranje lahko ustavi-
te ali ustavite tako, da prst odstranite
z odprtine

3
¢
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Po terapiji izpraznite preostalo raz-
topino za izpiranje iz nosnega raz-
prsilnika in odistite napravo, kot je
opisano v poglavju »Ci§&enje in raz-
kuzevanje«.
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Ciséenje in razkuzevanje

ﬂ OPOZORILO

gy

Pred prvo uporabo in po vsakem tretmaju je treba vse sestavne dele skrb-
no o¢istiti in razkuziti. Njihovo pravilno stanje je zelo pomembno za delo-
vanje naprave in uspesnost zdravljenja.

Uporabljajte samo originalne sestavne dele.

Za ciscenje in razkuzevanje sestavnih delov ni samodejnega postopka.
Maske se ne smejo kuhati ali avtoklavirati.

Mejne vrednosti

Razprsilnik @ zamenjajte z drugim po dolgem obdobju neuporabe, ¢e ima slednji deformacije
ali razpoke, ali e je glava razprsilca @a zamasena s posusenim zdravilom, prahom ipd. Pri-
poro¢amo, da razprsilnik zamenjate po 6 do 12 mesecih, odvisno od uporabe. Najvecje Stevilo

postopkov Cid€enja in razkuZevanja za razprsilnik je 360. Najvecje Stevilo postopkov CiS€enja
in razkuzevanja za masko, ustnik in nastavek za nos je 360.

Priprava

+ Qdstranite zraéno cev @ z razprsilnika @.

+ Odstranite masko @/@a/®b oz. ustnik O oz. nastavek za nos @ z razprsilnika @.

* PrepriCajte se, da v razprsilniku ni ostankov.

» Razprsilnik razstavite tako, da obrnete zgornji pokrov proti smeri urinega kazalca in odstranite
glavo razprsilnika.

+ Ce je bila uporabljena prha za nos ® : Odstranite prho za nos ® z zraéne cevi @ in razstavite
prho za nos

Napotek: Da bi preprecili razvoj mikrobov ali izsuSitev ostankov zdravil, morate sestavine

ocistiti in razkuziti takoj po vsaki uporabi.

Ciséenje

* Vse dele umivajte pod tekoco vodo vsaj 10 sekund.

» V Cisti posodi zmeSajte malo detergenta in toplo vodo iz pipe (npr. 2 ml tekoCine za pomi-
vanje posode - za ro¢no pomivanje posode - na 1 liter vode - priporo¢amo tekocino za po-
mivanje posode znamke Fairy, saj je bila uspesno preizkuSena v tem razmerju mesanja).

* Posamezne dele ter masko, ustnik in nastavek za nos (e je bil uporablien)namocite v to mesanico
za 5 minut. Vse povrSine vsaj osemkrat oCistite z majhno, €isto krtaco.

* Nato vse dele temeljito sperite pod tekoCo vodo vsaj 30 sekund, da izperete vse ostanke
Cistilnega sredstva.

Razkuzevanje

» Vse dele je treba po ¢iS€enju razkuziti. (Upostevajte, da lahko uspesno razkuzite le ocis-
Cene dele).

* Vse dele razprsilnika ter prho za nos (Ce jo uporabljate), ustnik in nosni nastavek za 5 minut
postavite v vrelo vodo.

» Masko za 15 minut polozite v 2-odstotno raztopino natrijevega hipoklorita (NaOCI) ali pri-
merljivo raztopino za hladno sterilizacijo, ki jo lahko dobite v lekarni. Nato masko za 3
minute potopite v sterilno vodo, nato pa povrsino maske dvakrat sperite s sterilno vodo, da
odstranite vse ostanke sterilizacijske raztopine.

Susenje

» Pocakajte, da se vsi deli popolnoma posusijo, da se izognete nevarnosti nastanka kalckov.
Sele nato vse skupaj ponovno sestavite.

» Ponovno sestavite vse dele in vklopite aparat. Pustite ga delovati 10-15 minut

» Pazite, da ocis€enih in razkuzenih delov ponovno ne kontaminiramo. Med suSenjem in
sestavljanjem si skrbno umijte roke in se ne dotikajte notranjih delov naprave.

Pregled
Po vsakem ¢i§€enju in razkuzevanju preglejte vse sestavne dele. Zamenjajte okvarjene, de-
formirane ali mo¢no obarvane dele.

Shranjevanje

Suhe dele do naslednje uporabe shranite v Cisti, zaprti posodi. Ne shranjujte vlaznih ali mokrih
delov!

Skladiséenje

Upostevajte pogoje skladis€enja v poglavju , Tehni€ni podatki*.

Napotek: Deli, ki jih ne uporabljate ve¢ kot en dan, je treba pred naslednjo uporabo ponovno
ocistiti in razkuziti.

Transport

Ociscene in razkuzene dele vedno prevazajte v Cisti, zaprti posodi. Pri odstranjevanju delov iz
posode in njihovem sestavljanju za naslednjo uporabo si skrbno umijte roke in se ne dotikajte notra-
njih delov naprave.

Zamenjava zracnega filtra

V obi¢ajnih pogojih uporabe je treba zraéni filter @ zamenjati po priblizno 200 urah delovanja
ali enem letu. Priporoamo, da zracni filter redno preverjate (10-12 uporab) in ga zamenjate,
e je sive ali rjave barve ali &e je videti viaZzen. Odstranite zracni filter @ in ga zamenjajte z
novim. Ne poskusajte o istiti filtra za ponovno uporabo. Zraénega filtra ni dovoljeno popravljati
ali servisirati, ko ga uporabljate na pacientu.

Uporabljajte samo originalne filtre! Naprave ne uporabljajte brez filtra!

Zgoraj opisane postopke je potrdil proizvajalec, kar pomeni, da so primerni za
i pripravo medicinskega pripomocka za ponovno uporabo. Vendar je oseba, ki

izvaja delo, odgovorna, da zagotovi, da dejanska izvedba, vkljuéno z izbiro oro-
dij, pripelje do Zelenega rezultata. Za to je potreben ustrezen redni pregled ali
potrditev s strani sistema ali izvajalske institucije.

Odprava napak

Naprava se ne vklopi

« PrepriCajte se, da je omrezni kabel pravilno priklju¢en v vti¢nico.

+ Prepricajte se, da je stikalo za vklop/izklop @ v poloZaju «I».

* PrepriCajte se, da je naprava delovala v delovnem ¢asu, doloéenem v teh navodilih (30 min).
Vklop / 30 min izklop).

Naprava razprsi le Sibko ali pa sploh ne

+ Prepricajte 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 jo
zamenijajte z novo.

+ Prepricajte se, da je razprsilnik @ popolnoma sestavljen in da je glava razprsilnika @ pravilno
names$c¢ena in ni zamasena.

* PrepriCajte se, da ste napolnili zahtevano raztopino za inhaliranje.

Vzdrzevanje, popravila

+ Ce naprave ne morete veé uporabljati, se obrnite na sluzbo za pomoé uporabnikom.

« V primeru nepravilnega delovanja se obrnite le na medisana pooblas¢eno in usposobljeno
strokovno osebje. Naprave nikoli ne odpirajte. Naprava ne vsebuje delov, ki bi jih lahko popravljal

uporabnik, zato vzdrzevanje ali mazanje notranjih sestavnih delov ni potrebno.

O vseh incidentih, povezanih s tem pripomockom - poSkodbah ali neugodnih

i rezultatih - obvestite svoj pristojni organ ter proizvajalca ali pooblas¢enega za-
stopnika EU (EC REP).

Kontaktne naslove najdete na: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-de-

vices/contacts/

Napotki za odstranjevanje
Te naprave ne smete odstraniti med gospodinjske odpadke. Kovine lahko ponovno
uporabite oz. jih vrnete v reciklaZo. Napravo, ki je ve€ ne potrebujte, odpeljite na zbirno
lokacijo v vasem kraju, da jo bodo lahko odstranili na okolju prijazen nacin. V zvezi z
odstranjevanjem se obrnite na svojo lokalno komunalno sluzbo ali vasega prodajalca.
Preden napravo odstranite, izvzemite baterijo. Praznih baterij ne odstranite skupaj z

I gospodinjskimi odpadki ampak kot posebne odpadke ali pa jih predajte na zbiralnih
mestih v specializiranih trgovinah.

Naprava: Ti deli so v glavnem sestavljeni iz plastike in elektronskih komponent. Vse izpolnjuje

dolocila RoHS in REACH.

Komponente (razprsilnik, nastavek za nos, ustnik, maske) ©/0/@/@a/0/0/®a/®b/®/®: Ti

deli so izdelani iz plastike in izpolnjujejo zahteve RoHS in REACH. Pred odstranjevanjem je

treba vse dele odistiti (glejte poglavje »Cié&enje«) in nato 5 minut odloZiti v vrelo vodo.

Garancijski pogoji in pogoji za popravila
Vasih zakonskih pravic nasa v nadaljevanju predstavljena garancija ne omejuje. V primeru
garancijskega zahtevka vas prosimo, da se obrnete na vasega trgovca ali neposredno na
servisno mesto. Ce nam boste morali napravo poslati nazaj po poéti, napisite, kaj je narobe in
dodaijte kopijo racuna. Veljajo naslednji garancijski pogoji:
1. Na medisana izdelke zagotavljamo 3 leta garancije od dneva prodaje. V primeru garancij-
skega zahtevka, se datum nakupa dokazuje s potrdilom o datumu nakupa in racunom.
2. Okvare zaradi napak materiala ali izdelave bodo brezplaéno odpravljene v garancijskem
Gasu.
3. Garancijska storitev ne pomeni, da se garancijski ¢as podalj$a. Ta se namre¢ ne podalj$a
niti za napravo niti za zamenjane elemente.
4. |z garancije je izklju¢eno naslednje:
a. Skoda, ki je posledica nepravilnega ravnanja z napravo ali neupo$tevanja navodil za
uporabo.
b. Skoda, ki je posledica popravil ali posegov v napravo s strani kupca ali nepooblasée-
ne osebe.
c. Skoda, ki je nastala med potjo od proizvajalca do uporabnika, ali $koda, ki je posledica
posiljanja na servisno mesto.
d. Dodatni deli, ki so izpostavljeni obi¢ajni obrabi.
. Jamstvo za posredno in neposredno posledi¢no Skodo, ki jo je povzroCila naprava, je iz-
klju€eno tudi takrat, ko se Skoda na napravi prizna kot garancijski primer.
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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

Donawa, Lifescience

Piazza Albania, 10

00153 Rome / Italy
https://www.donawa.com/wli/main/contatti.index
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®

Informacije o storitvah so na voljo tukaj: https://www.medisana.com/servicepartners

medisana GmbH,
Carl-Schurz-Str. 2, 41460 NEUSS, NEMCIJA

Zaradi sprotnih izboljSav izdelka si pridrzujemo pravico do tehni¢nih in vizualnih
sprememb izdelka.

Trenutno veljavno razli€ico teh navodil si oglejte na www.medisana.com

Razlaga znakov

Ta navodila za uporabo pripadajo tej napravi. Vsebujejo pomembne informacije
o zacCetku uporabe in rokovanju. V celoti preberite ta navodila za uporabo.
Neupostevanje teh navodil lahko povzro¢i hude telesne poskodbe ali poskodbe
naprave.

OPOZORILO
Upostevaijte opozorila, saj lahko samo tako preprecite morebitne poskodbe
uporabnika.

POZOR
Ta navodila morate upostevati, da preprecite morebitne poskodbe naprave.

OPOMBA
Ti napotki vam nudijo koristne dodatne informacije za namestitev ali delo-
vanje.

Navedba vrste zascite pred vdorom predmetov in vode v skladu z IEC 60529.

Za ta izdelek velja evropska Direktiva 2012/19/EU o odpadni elektronski in
elektri¢ni opremi in je ustrezno oznacena.

° (N Simboli/kode za recikliranje: Namenjene so za zagotavljanju informacij o
@ %<9 materialu ter njegovi pravilni uporabi in recikliranju.
e
PAP “ﬁ
. Vklop / izklo
REF Stevilka artikla 170 P P
L lzmeni¢na napetost / izmeni€ni tok
SN Serijska Stevilka naprave ~
LOT Stevilka serije
Enoumna identifikacija ZasGitni razred II
naprave
Opis tipa Medicinski pripomocek

Podatki o pooblas¢enem

predstavniku EU Klasifikacija naprave: Tip BF

SHE

En pacient, veckratna uporaba

Proizvajalec
(samo za komponente)

v

Datum izdelave Obmodje zracne vlaznosti

Uvoznik Mejni tlak okolice
Ta naprava je certificirana
v skladu s smernicami ES
in ima oznako CE (oznaka
skladnosti). Zahteve

MDR (EU) 2017/745 so
izpolnjene.

Temperaturno obmocje

~ D@ ()




HR/HU

medisana.

HR Upute o uporabi
Inhalator IN 510 / IN 520

Uredaj i elementi za upravljanje / Opseg isporuke

99,99
99 L

95
90
80
70
50 -
30
20 -

10 - [}

Cumulative Undersize (%)

01 !

L Particle Size (pm)

medisana.

1

10

—0
c—©O

P

* 1 medisana Inhalator IN 510 / IN 520 (@ Polozaj filtra zraka, @ drza¢ kompleta
rasprsivaca, @ prikljucak crijeva za zrak, @ sklopka za ukljuivanjefiskljuivanje)

* 1 Uputa o uporabi

+ Komponente: @ Nosni dio, @ Zra¢no crijevo (IN 520: dva zra¢na crijeva), @ raspr-
Sivac, @a Glava rasprsivaca(@® Sklop rasprsivaca), @ Usnik, @ Maska za odrasle
osobe, @a Djecja maska za lice, @b (IN 520: Maska za malu djecu), @ Zracni filtar
(zamjena u polozaju @), vredica za pohranu, (® IN 520: tus za nos)

Prije upotrebe prvo provjerite je li uredaj u cijelosti isporucen i ima li na njemu

kakvih oStec¢enja. Ako ste u nedoumici, ne koristite uredaj i obratite se svojem

prodavacu ili mjerodavnoj servisnoj sluzbi.

Ako prilikom raspakiravanja primijetite oSte¢enje nastalo uslijed transporta, mo-

limo vas da odmah stupite u kontakt sa svojim trgovcem.
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Tehnicki podaci
Naziv i model:

Ambalaza se moze ponovno iskoristiti ili vratiti u kruzno gosp-
odarstvo. Ambalazni materijal koji vam vise nije potreban zbrinite
u skladu s propisima.

UPOZORENJE
Vodite racuna o tome da folije ambalaze ne dospiju u ruke
djece! Postoji opasnost od gusenja!

medisana inhalator IN 510 (br. 54547)
odn. medisana inhalator IN 520 (br. 54548)
[Tip GCE847]

Napajanje strujom:

230 V~ 50 Hz

Koli¢ina maglice:

prosje¢no 0,35 ml/minuta

Otpustanje aerosola
prema normi

EN ISO 27427:2019,
temeljeno na upotrebi
natrijeva fluorida (NaF)
za odrasle:

Otpustanje aerosola 0,11 ml

Brzina otpustanja aerosola 0,07 ml/minuta

Udio otpustenog volumenu u minuti: 3,5 %

Preostali volumen: 1,68 ml

Veli¢ina ¢estica (MMAD): 3,07 pm

GSD (geometrijsko standardno odstupanje): 2,03
RF (respirabilna frakcija <5 pm): 75 %

Udio vecih ¢estica (>5 pm): 25 %

Udio Cestica srednje veli¢ine (od 2 do 5 um): 47,8 %
Udio manjih Cestica (>2 pm): 27,2 %

Maks. tlak:

2,2 bara

Maks. razina buke:

<58 dBA (1 m)

Kapacitet punjenja

min. 2 ml; maks. 8 ml

rasprsivaca:

Vrijeme rada: 30 minuta uklj. / 30 minuta isklj.
Zivotni vijek: 1000 sati

Radni uvjeti: od 10 °C do 40 °C / od 50 do 104 °F

Relativna vlaznost zraka od 10 do 95 %
Tlak zraka: od 700 hPa do 1060 hPa

Uvjeti skladistenja i
prijevoza:

0od -25°C do +70 °C/ od -13 do +158 °F
Relativna vlaznost zraka od 10 do 95 %
Tlak zraka: od 700 hPa do 1060 hPa

Dimenzije (D xS xV): |oko 18 x 14 x 9,4 cm

Tezina: oko 1450 g

Duljina strujnog kabela: | oko 180 cm

IP razred IP 21

Broj artikla: 54547 (IN 510) odn. 54548 (IN 520)
EAN broj: 4015588 54547 4 odn. 4015588 54548 1

C€0123
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VAZNE NAPOMENE!

OBVEZNO SACUVATI!

Pazljivo procitajte Uputu o uporabi, oso-
bito sigurnosne napomene, prije nego
zapocnete s radom uredaja i saCuvajte
ovu Uputu o uporabi za kasnije koriSte-
nje. Kada uredaj dajete tre¢cim osobama
na koristenje, obvezatno im uz njega uru-
Cite i ovu Uputu o uporabi.

A AL

» Ovaj se uredaj smije koristiti samo u svrhu opisanu u ovim uputama za uporabu, dakle kao
uredaj za aerosolnu terapiju. Svaka nenamjenska primjena je nepropisna i stoga opasna
za zdravlje korisnika. Proizvoda¢ nije odgovoran za Stete nastale uslijed nepropisnog, ne-
to¢nog ili nerazumnog rukovanja, odnosno ako se ureda;j priklju¢i na elektricne instalacije
koje ne ispunjavaju vazece sigurnosne odredbe.

» Sacuvajte ove upute za buduce koristenje.

» Ne koristite uredaj u prisutnosti zapaljivih anesteti¢kih smjesa koje sadrze kisik ili duSikov
oksid (plin smijavac).

» Ispravan rad uredaja mogu ometati elektromagnetske smetnje ako prekoracuju ogranice-
nja primjenjiva u EU-u. Ako dode do smetnji u vezi s drugim elektriénim uredajima, premje-
stite uredaj na drugo mjesto i spojite ga na drugu uti¢nicu.

» U slu€aju neispravnog rada procitajte poglavlje ,Otklanjanje smetnji” u ovim uputama za
uporabu. Nemojte otvarati kuéiste kompresora! Nemojte pokusavati sami popraviti ureda;!

» Popravke smije provoditi iskljucivo kvalificirano tehnicko struéno osoblje koje je proizvodac
ovlastio, pri €emu se smiju upotrebljavati iskljuivo originalni rezervni dijelovi. Nepridrzava-
njem ove napomene moZe se ugroziti sigurna upotreba uredaja.

» Uvijek se pridrzavajte sigurnosnih pravila za rukovanje elektricnim uredajima, posebno:
— Upotrebljavajte iskljucivo originalne komponente.

— Nikada ne uranjajte uredaj u vodu.

— Ne dopustite da uredaj postane mokar jer nije zasti¢en od prodora vode.

— Nemojte rukovati uredajem dok su vam ruke vlazne ili mokre.

— Nemojte izlagati uredaj atmosferskih utjecajima.

— Za upotrebu stavite uredaj na €vrstu, vodoravnu podlogu.

— Djeca ili osobe smanjenih sposobnosti smiju upotrebljavati uredaj iskljucivo pod nadzo-
rom odrasle osobe neograni¢enih mentalnih sposobnosti.

— Nemojte povladiti kabel za punjene ni uredaj kako biste ih odvojili od napajanja strujom.

— Prilikom pozicioniranja uredaja vodite rauna o tome da se moze lako odvojiti od na-
pajanja strujom.

» Prije punjenja uredaja, provjerite odgovaraju li elektricni podaci na tipskoj plo€ici uredaja
podacima o mreznom napajanju.

» U slucaju da mrezni utika¢ uredaja ne stane u uti¢nicu, obratite se kvalificiranoj osobi radi
zamjene istog. Opcenito se ne preporucuje uporaba adaptera i produznih kabela. Ako je
njihova uporaba neizbjezna, moraju ispunjavati sigurnosne propise. No, uvijek pazite na
dopustena ograni¢enja navedena na adapterima i produznim kablovima.

» Nakon upotrebe odvojite mrezni utika¢ iz uti¢nice. Nemojte ostaviti uredaj prikljuen na
struju ako se ne upotrebljava.

» Instalacija se mora izvesti u skladu s uputama proizvodaca. Neispravna instalacija moze
uzrokovati Stetu ljudima, Zivotinjama i predmetima zbog kojih proizvoda¢ ne moze biti od-
govoran.

» Nemojte mijenjati kabel za punjenje ovog uredaja. Zamjenu dijelova smije izvrsiti isklju¢ivo
ovlasteno stru¢no osoblje.

« Strujni kabel uvijek treba potpuno odmotati kako bi se izbjeglo opasno pregrijavanje.

» Prije svakog postupka CiS¢enja ili odrzavanja uredaj se mora iskljuiti, a strujni kabel izvuéi iz
uticnice.

» Pazite da djeca ne upotrebljavaju uredaj bez nadzora; neki su dijelovi toliko mali da bi se
mogli progutati.

» Ako viSe ne zelite koristiti uredaj, onda ga zbrinite u skladu s propisima koji vrijede u Vasoj
zemlji.

» Obratite paznju na sljedece:

— Upotrebljavajte iskljucivo lijekove koje vam je propisao lije¢nik.

— Pridrzavajte se uputa svog lije€nika u pogledu doziranja, trajanja i u€estalosti terapije.

— Koristite nastavak za nos samo ako je Vas lije¢nik to izri¢ito naveo. Pobrinite se da ra-
¢vanje NIKADA ne umetnute u nos, nego da se isto samo drzi §to je moguce blize nosu.

» Provjerite u prilozenim uputama za uporabu lijeka postoje li kontraindikacije za uporabu s
uobic¢ajenim sustavima za inhalacijsku terapiju.

* Obratite paznju na rizik od davljenja kabelima. Drzite strujni kabel i crijeva za zrak izvan dohvata
male djece.

» Pozicionirajte uredaj tako da su upravljacki elementi lako dostupni.

* |z higijenskih razloga sve komponente smije upotrebljavati samo jedan pacijent. Osnovnu
jedinicu uredaja smije upotrebljavati viSe pacijenata.

» Rasprsivac nije prikladan u kombinaciji s anestetickom ili respiratornom opremom. Snima-
nje magnetskom rezonancijom nije moguce tijekom upotrebe uredaja.

» Uredaj je namijenjen za rasprsivanje suspenzijskih tekucina.

» Nemojte upotrebljavati uredaj ako primijetite oStecenja ili neSto neuobi¢ajeno na njemu.

» Uredaj se sastoji od osjetljivih pojedinacnih dijelova, stoga je potrebno oprezno rukovanje.
Obratite paznju na uvjete rada i skladistenja u poglavlju , Tehnicki podaci”.

» Upotreba uredaja nije zamjena za posjet lije¢niku. Ako nakon upotrebe ne dode do pobolj-
$anja zdravstvenog stanja, razgovarajte (jo$ jednom) sa svojim lije¢nikom.

» Uredaj se napaja putem punjive baterije, no moze raditi i priklju€en na elektricnu mrezu.
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Napomena o normama

Znacajke aerosola odgovaraju normi EN ISO 27427.

Primijenjene norme:

+ EN 60601-1 (Medicinska elektricna oprema, Dio 1: Op¢i zahtjevi za osnovnu sigurnost i
bitne radne znacajke)

+ EN 60601-1-2 (Popratna norma: Elektromagnetske smetnje — Zahtjevi i ispitivanja)

* Uredaj je medicinski proizvod razreda ll.a.

Y Uredaj ispunjava zahtjeve Uredbe o medicinskim proizvodima EU MDR

R 2017/745.

Rasprsiva¢ maglice, nosni dio, usnik i maske su komponente tipa BF.
Namjensko koristenje uredaja

Ovaj IN 510 odn. IN 520 uredaj predviden je za aerosolnu terapiju za kuénu uporabu. Uredaj je
namijenjen za rasprsivanje tekucina i tekucih lijekova (aerosola) te za lije¢enje gornjih i donjih di$nih
putova.

Skupina korisnika

Uredaj je prikladan za uporabu kod djece starije od 2 godine, mladih i odraslih.

Ciljna skupina:

Korisnik uredaja je odrasla osoba bez posebnih znanja ili profesionalnih vjestina. Pacijent
je uglavnom i korisnik, osim u slu€ajevima djece ili pacijenata kojima je potrebna posebna
pomo¢.

Indikacije:

Kroni€ne ili akutne bolesti ili disfunkcije pluca ili disnih putova ili upale gornjih diSnih putova.
Kontraindikacije:

Uredaj se ne smije upotrebljavati s lijekovima koji su namijenjeni brzom ublazavanju po Zivot
opasnog napadaja astme.

Ne postoje kontraindikacije za udisanje aerosola. Medutim, moraju se postivati kontraindikaci-
je koje se odnose na lijek koji se koristi, a koje su opisane u njegovoj uputi o lijeku. Ako imate
bilo kakve sumnje, razgovarajte prije uporabe sa svojim lijecnikom.

Priprema uredaja
Prije prve uporabe, preporuéujemo sve sastavnice - kao u poglavlju Opisana ,Ci$éenje i de-
zinfekcija” - za €iS¢enje.

Primjena

+ Sastavljanje kompleta za rasprsivanje ®. Vodite raéuna da su svi dijelovi kompletni.

* Napunite rasprSiva¢ otopinom inhalatora koju je propisao vas lije¢nik. Osigurajte da ne
bude prekora¢ena maksimalna razina.

+ Spojite rasprsivac @ preko crijeva za zrak @ na prikljuéak © na kompresoru i utaknite
kabel napajanja u uti¢nicu (230 V 50 Hz AC).

+ Kod podetka postupka, postavite prekidac¢ za ukljugivanje/iskljugivanje @ u polozaj «I».

— Usnik jam¢i bolji unos lijeka u pluc¢a.

— lzaberite izmedu maske za lice za odrasle © i djecu @a/b te provjerite da li maska
potpuno zatvara podrugje oko usta i nosa (®b: samo IN 520).

— Koristite svu dodatnu opremu, uklju¢ujuéi nosni dio @, kako vam je propisao lijeénik.

» Tijekom inhaliranja sjedite uspravno i opusteno za stolom (ne u fotelji) kako ne biste kom-
primirali diSne putove te na taj nacin utjecali na u€inkovitost tretmana. Ne lezite tijekom
inhaliranja. Prestanite inhalirati ako se ne osjec¢ate dobro.

» Nakon zavrSetka vremena za inhalaciju koje vam je preporucio lije¢nik, prebacite prekida¢
za ukljugivanje/isklju¢ivanje @ u poloZaj «O» za iskljuéenje uredaja te izvucite utikag iz
mreze.

» Ispraznite preostalu otopinu za inhalaciju iz rasprsivaca i o€istite uredaj kao $to je opisano
u poglaviju ,Cigéenje i dezinfekcija".

» Ovaj je uredaj predviden za nacin rada u 30-minutnom ukljuéivanju i 30-minutnom iskljuci-
vanju. Iskljucite uredaj nakon 30 minuta i pricekajte jos 30 minuta prije nastavka tretmana.

» Uredaj ne zahtijeva bazdarenje. Izmjene na uredaju nisu dopustene.

Primjena tusa za nos ® (samo IN 520)

» 1. Uklonite poklopac: Da biste to ucinili, okrenite poklopac za 90 ° (u smjeru suprotnom od
smijera kretanja kazaljke na satu)

» 2. Napunite spremnik otopinom za ispiranje (pridrzavajte se proizvodackih uputa!)

» 3. Uvrnite poklopac natrag na svoje mjesto (u smjeru kretanja kazaljke na satu).

+ 4. Nosni tu povezite s crijevom @. Drugi kraj crijeva trebao bi biti veé prikljuéen na glavni
uredaj u polozaju ©.

» 5. Postavite nosni dio na nosnicu i udahnite kroz nos.

6. Ukljugite inhalator (@) i predite prstom preko malog otvora u donjem dijelu tusa za nos
kako biste zapoceli tretman.

UPOZORENJE
Ne smije se koristiti s lijekovima, narkoticima, balzamima ili drugim ljekovitim
tvarima.
Ne smije se koristiti s ultrazvuénim rasprsivacem.
7 Tijekom uporabe polako udisite i iz-
1 2 G, 3 ‘ disite kroz nos i lagano nagnite glavu
ey | ST na suprotnu stranu zahvacene no-

snice kako bi slana maglica mogla
doprijeti duboko u vasu nosnicu. Is-
piranje mozZete zadrzati ili zaustaviti
uklanjanjem prsta s otvora.

Nakon postupka ispraznite preostalu
otopinu za inhalaciju iz tuSa za nos i
ocistite uredaj kao $to je opisano u
poglavlju ,Ciséenje i dezinfekcija“.
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Prije prve uporabe i nakon svake terapije sve je komponente potrebno pa-
zljivo ocistiti i dezinficirati. Za funkcioniranje uredaja i uspjeh lijeenja vrlo
je vazno njihovo ispravno stanje.

Upotrebljavajte iskljucivo originalne dijelove.

Ne postoje automatizirani postupci za ¢iSéenje i dezinfekciju komponenti.
Maske se ne smiju iskuhavati ni obradivati u autoklavu.

Granic¢ne vrijednosti

Zamijenite rasprsiva¢ maglice @ nakon duljeg nekoristenja ako ima deformacije ili napukline
ili ako je kapica rasprsivaca @a zacepljena osusenim lijekom, prasinom itd. Preporuéujemo
da rasprsivac zamijenite nakon 6 do 12 mjeseci, ovisno o upotrebi. Maksimalni broj postupaka
¢iS¢enja i dezinfekcije za rasprsiva¢ maglice iznosi 360. Maksimalni broj postupaka ¢is¢enja i
dezinfekcije za masku, usnik i nosni nastavak iznosi 360.

Priprema

+  QOdvojite crijevo za zrak @ od rasprsivaca @.

+ Uklonite masku @/@®a/®b odn. usnik ® odn. nosni nastavak © s rasprsivaca @.

» Pripazite da u rasprSivacu nema ostataka.

» Rastavite rasprsivac tako da okrenete gornji poklopac u smjeru suprotnom od smjera kazaljke na
satu i skinete kapicu rasprsivaca.

+  Ako upotrebljavate nosni tug ®: Odvojite nosni tus ® od crijeva za zrak @ i rastavite nosni tus

Napomena: Kako biste sprijecili rast mikroba ili isuSivanje ostataka lijeka, trebali biste ocistiti i

dezinficirati komponente odmah nakon svake uporabe.

Ciséenje

» Ispirite sve dijelove pod tekuéom vodom najmanje 10 sekundi.

» PomijeSajte u Cistoj posudi malo sredstva za ¢iS¢enje i tople vode iz slavine (npr. 2 ml
sredstva za ru¢no pranje posuda u 1 litri vode. Preporucuje se sredstvo za pranje posuda
marke Fairy jer je uspjesno ispitano u ovom omjeru mije$anja).

» Potopite pojedinacne dijelove kao $to su maska odn. usnik odn. nosni nastavak i nosni tus (ako
ste ga koristili) u ovoj mjeSavini na 5 minuta. IS¢etkajte sve povrSine najmanje osam puta malom,
Cistom Cetkom.

» Naposljetku temeljito isperite sve dijelove, tako da ih drzite najmanje 30 sekundi pod mla-
zom tekuce vode, kako biste isprali sve ostatke sredstva za ¢iScenje.

Dezinfekcija

» Sve je dijelove nakon ciScenja potrebno dezinficirati. (Vodite racuna da je samo ociS¢ene
dijelove moguce uspjesno dezinficirati.)

+ Stavite dijelove rasprsivaca te nosni tu$ (ako ste ga koristili), usnik i nosni nastavak u kipuéu
vodu na 5 minuta.

» Stavite masku na 15 minuta u 2%-tnu otopinu natrijevog hipoklorita (NaOCI) ili sli¢nu oto-
pinu za hladnu sterilizaciju koja se moZe nabaviti u ljekarni. Naposljetku uronite masku na
3 minute u sterilnu vodu, zatim dvaput isperite povrSinu maske sterilnom vodom kako biste
uklonili sve ostatke otopine za sterilizaciju.

Susenje

» Ostavite sve dijelove da se u potpunosti osuSe kako biste izbjegli rizik od stvaranja klica.
Tek tada mozZete ponovno sastaviti sve dijelove.

+ Sastavite sve dijelove i ukljucite uredaj. Pustite ga da radi 10 — 15 minuta.

» Vodite racuna da ponovno ne onecistite oCiScene i dezinficirane dijelove. Temeljito operite
ruke i izbjegavajte dodirivanje unutarnjih dijelova uredaja tijekom su$enja i sastavljanja.

Provjera

Provjerite sve komponente nakon svakog €iScenja i dezinfekcije. Zamijenite neispravne ili
deformirane dijelove ili dijelove koji su u velikoj mjeri izgubili boju.

Pospremanje

Spremite suhe dijelove do iduée upotrebe u &istu, zatvorenu posudu. Nemojte spremati viazne
ili mokre dijelove!

Skladistenje

Obratite paznju na uvjete skladistenja u poglavlju ,Tehni¢ki podaci”.

Napomena: Dijelove koje niste koristili duze od jednog dana trebali biste o istiti i dezinficirati
prije sljedece upotrebe.

Transport

Ociscene i dezinficirane dijelove uvijek transportirajte u Cistoj, zatvorenoj posudi. Temeljito ope-
rite ruke i izbjegavajte dodirivanje unutarnjih dijelova uredaja kada vadite dijelove iz posude i sasta-
vljate ih za sljedec¢u upotrebu.

Zamjena zracnod filtra

U normalnim uvjetima uporabe, filtar zraka @ treba zamijeniti nakon otprilike 200 radnih sati ili
jedne godine. Preporu€ujemo redovito provjeravati filtar zraka (10-12 primjena) i zamijeniti ga
ako je sive ili smede boje ili ako se osje¢a vlaznim na dodir. Uklonite filtar zraka @ i zamijenite
ga novim. Ne poku$avaijte ocistiti filter za ponovnu upotrebu. Zracni filtar se ne smije poprav-
ljati ili servisirati dok se koristi s nekim pacijentom.

Koristite samo izvorne filtre! Ne upotrebljavajte uredaj bez filtra!

Gore opisane postupke potvrdio je proizvodac, tj. prikladni su za pripremu me-
i dicinskog proizvoda za ponovnu uporabu. Medutim, odgovornost je osobe koja

provodi postupke osigurati da stvarna provedba, uklju€ujuci odabir pomagala,
dovede do Zeljenog rezultata. To zahtijeva odgovarajuc¢u redovitu provjeru odn.
validaciju koju vrsi odgovarajuéa ustanova.

Otklanjanje smetnji

Uredaj se ne moze ukljuéiti

* Provjerite je li mrezni kabel pravilno utaknut u uti¢nicu.

+  Provjerite je li prekida¢ za uklju¢ivanjefiskljucivanje @ u poloZaju «I».

 Provjerite je li uredaj radio u trajanju navedenom u ovom priru¢niku (30 min. uklj. / 30 min. isklj.).

Uredaj rasprsuje maglicu vrlo slabo ili nikako

Provjerite je li crijevo za zrak @ pravilno pri¢vrééeno na oba kraja.

+  Provjerite je i crijevo za zrak @ pritisnuto, savijeno, prljavo ili blokirano. Po potrebi ga zamijenite
novim.

Provjerite je lirasprsivac @ potpuno sastavljen, a kapica rasprsivaca u boji @a pravilno postavljena
i da nije zaCepljena.

* Provjerite jeste li napunili potrebnu otopinu za inhalaciju.

Odrzavanje, popravci

* Ako se uredaj viSe ne moZe upotrebljavati, obratite se sluzbi za korisnike.

* U slucaju kvara obratite se isklju¢ivo medisana ovlastenom i kvalificiranom struénom osoblju.
Nikad nemojte otvarati uredaj. Uredaj ne sadrzava dijelove koje korisnik moZe popraviti te nije

potrebno nikakvo odrzavanje ni podmazivanje unutarnjih dijelova uredaja.

Prijavite sve incidente povezane s ovim uredajem, ozljede ili Stetne ishode, svom

i nadleznom tijelu, proizvodadu ili ovlastenom predstavniku EU-a (EC REP).
Adrese za kontakt pronaci ¢ete na:

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

Zbrinjavanje
Ovaj uredaj/proizvod ne smije se zbrinuti zajedno s ostalim kuénim otpadom. Svaki
potrosac je obavezan sve elektri¢ne ili elektronicke uredaje, neovisno o tome sadrze li
oni opasne tvari ili ne, predati u reciklazno dvori$te u svom gradu ili u trgovinu, kako bi
isti mogli biti zbrinuti na ekolo$ki prihvatljiv nacin. Imate li pitanja o zbrinjavanju uredaja,
obratite se svojem mjerodavnom komunalnom poduzedu ili svome trgovcu.

Uredaj: ovi dijelovi uglavnom se sastoje od plastike i elektroni¢kih dijelova. Sve navedeno
ispunjava zahtjeve Direktive RoHS i Uredbe REACH.

Komponente (rasprsivac maglice, nosni nastavak, usnik, maske) ©/0/@/@a/@/0/Da/®b/
®/@®: ovi dijelovi sastoje se od plastike, zahtjevi Direktive RoHS i Uredbe REACH su ispunje-
ni. Prije zbrinjavanja sve je dijelove potrebno ogistiti (vidi poglavije ,Cis¢enje”) i zatim drzati
5 minuta u kipucoj vodi.

Jamstveni uvjeti i uvjeti popravka

VaSa zakonska jamstvena prava nisu ograni¢ena naSom garancijom koju ¢emo predstaviti u

nastavku. Ako nastupi jamstveni slucaj, obratite se svojoj specijaliziranoj trgovini ili izravno

servisnoj sluzbi. U slu¢aju da proizvod morate poslati posStom, u poSiljci navedite kvar i prilozi-
te presliku potvrde o plaéenom racunu.

Pri tome vrijede sljede¢i jamstveni uvjeti:

1. Na medisana proizvode odobrava se jamstvo u trajanju od 3 godine od datuma kupnje.
Datum kupnje se u jamstvenom slu€aju dokazuje potvrdom o placenom racunu ili racu-
nom.

2. Nedostaci uslijed greSke u materijalu ili proizvodnji otklanjaju se unutar jamstvenog roka
besplatno.

3. Jamstvo ne produljuje jamstveno razdoblje — ni za uredaj ni za zamijenjene dijelove.

4. |z jamstva su isklju¢ene(-a):

a. bilo kakve Stete nastale zbog nepravilnog rukovanja uredajem, npr. zbog nepostivanja
Upute o uporabi;

b. Stete koje se temelje na popravku ili zahvatima koje su poduzeli kupac ili neovlastene
trece osobe.

c. ostecenja koja su nastala na putu od proizvodaca do potro$aca ili koja su nastala
tijekom slanja posiljke u servisnu sluzbu.

d. zamjenski dijelovi koji podlijezu normalnom habanju.

. Odgovornost za izravne ili neizravne posljedi¢ne Stete koje uzrokuje uredaj isklju¢ena je i

onda kada je nastala Steta na uredaju priznata kao garancijski slucaj.

a

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

Donawa, Lifescience

Piazza Albania, 10

00153 Rome / Italy
https://www.donawa.com/wli/main/contatti.index

medisana GmbH,
Carl-Schurz-Str. 2, 41460 NEUSS, Njemacka

Informacije o servisu mozete pronaci ovdje: https://www.medisana.com/servicepartners

U okviru stalnog poboljSanja proizvoda zadrzavamo pravo na tehnicke i dizajnerske
izmjene.
Trenutacnu verziju ove Upute o uporabi mozZete pronaci na www.medisana.com

Objasnjenje znakova

Ova Uputa o uporabi pripada ovom uredaju.

Ona sadrzi vazne informacije za njegovo stavljanje u pogon i rukovanje. Procitajte
u cijelosti ovu Uputu o uporabi. Nepridrzavanje ove Upute moze dovesti do teSkih
ozljeda i oStecenja na uredaju.

UPOZORENJE

Ovih se upozorenja treba pridrzavati kako bi se sprijeCile moguce ozljede
korisnika.

POZOR
Ovih se napomena treba pridrzavati kako bi se sprijecila oStecenja uredaja.

NAPOMENA
Ove napomene pruzaju vam korisne dodatne informacije o instalaciji ili o
radu uredaja.

>

Podatak o vrsti zastite od prodora stranih tijela i vode prema IEC 60529.

IP21

Ovaj proizvod podlijeze europskoj Direktivi 2012/19/EU o otpadnoj elektricnoj i
elektronickoj opremi te je oznacen u skladu s tim.

Simboli za reciklazu / kodovi: Oni sluze za pruzanje informacija o materijalu
i njegovoj pravilnoj uporabi te recikliranju.
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HU Hasznalati utasitas
Inhalator, IN 510 / IN 520
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» 1 medisana inhalator IN 510 / IN 520 (@ levegdsziird pozicidja, @ tart6 a
parasito szett részére, @ csatlakozas a leveg6tomléhdz, @ BE-/Kl-kapcsold)

* 1 Hasznalati utasitas

+ Tartozékok: @ orrdarab, @ leveg6témié (IN 520: 2 db levegétomld), @ parasito,
@a parasitdfej (@ parasitd szett dsszeszerelése), @ szajdarab, @ felnétt arcmaszk,

®a gyerm

ek arcmaszk, @b (IN 520: arcmaszk kisgyermekek szamara),

® leveg6sz(ird (csere az @-es pozicidban), tarolé zsak, (® IN 520: orrzuhany)

El6szor ell

endrizze, hogy az eszkdz hianytalan-e és nincs rajta sérulés. Ha

barmilyen kétsége mertl fel, ne helyezze Uzembe a készuléket, és forduljon a
forgalmazéhoz vagy a szervizhez.

Ha a kicsomagolaskor szallitasi sérilést észlel, kérjik, azonnal Iépjen kapcso-
latba a kereskedével.

oy
T

A

Miiszaki

Név és modell:

A csomagolas Ujrahasznosithaté vagy visszakerilhet a nyer-
sanyagkorforgasba. Keérjik, hogy a mar nem sziikséges csoma-
goléanyagokat megfeleléen artalmatlanitsa.

FIGYELMEZTETES
Ugyeljen arra, hogy a csomagoléfélia ne keriiljon gyermek
kezébe. Fulladasveszély all fenn!

adatok

medisana inhalator IN 510 (cikksz.54547)
il. medisana inhalator IN 520 (cikksz. 54548)
[Tipus: GCE847]

Aramellatas:

230V~ 50Hz

Porlasztasi

teljesitmény: | atlagosan 0,35 ml / perc

Az ENISO

szabvany szerinti
aeroszol-kibocsatas,

27427:2019 | aeroszol-kibocsatas 0,11 ml
aeroszol-kibocsatasi arany 0,07 ml / perc

A percenként kibocsatott mennyiség szazalékos aranya:

natrium-fluorid (NaF) 3,5

felnéttek szamara
torténd alkalmazasra

Visszamaradd mennyiség: 1,68 ml
Részecskeméret (MMAD): 3,07 pm

alapozva: GSD (geometriai szoéras): 2,03
RF (belélegezheté hanyad <5 um): 75 %
Nagy részecskék (> 5 pm) aranya: 25 %
Kdzepes méretii (2-5 um) részecskék aranya: 47,8 %
Kis részecskék (> 2 ym) aranya: 27,2 %
Max. nyomas: 2,2 bar
Max. zajszint: <58 dBA (1 m)
Parasito Urtartalma: min. 2 ml; max. 8 ml
Uzemidé: 30 perc Be / 30 perc Ki
Elettartam: 1000 6ra

Uzemeltetési feltételek:

10 és 40 °C/ 50 és 104 °F kozott
10-95% relativ paratartalom
Légnyomas: 700-1060 hPa

Tarolasi és
feltételek:

-25és 70 °C/-13 és +158 °F kozott
10-95% relativ paratartalom
Légnyomas: 700-1060 hPa

szallitasi

Méretek (Ho x Szé x

kb. 18 x 14 x 9,4 cm

Ma):

Tomeg: kb. 1450 g

Tapkabel hossza: kb. 180 cm

IP osztaly IP 21

Cikkszam: 54547 (IN 510) ill. 54548 (IN 520)
EAN-kod: 4015588 54547 4 ill. 4015588 54548 1

C€0123

54547 IN 510_54548 IN 520 20-Aug-2024 Ver. 2.2

FONTOS MEGJEGYZESEK!
FELTETLENUL ORIZZE MEG!

Olvassa el a hasznalati utasitasokat ala-
posan, kulonosképpen a biztonsagi ut-
mutatot, mielott a terméket hasznalatba
venné, és Orizze meg a hasznalati ut-
mutatét a tovabbi felhasznalashoz. Ha a
késziiléket tovabbadja harmadik félnek,
akkor feltétlenuil mellékelje hozza ezt a
hasznalati utmutatét.

A AL

» Ez a készulék kizardlag a jelen hasznalati utasitasban leirt célra, azaz kizarélag aeroszol-
terapias eszkodzként hasznalhatd. A rendeltetéstdl eltéré hasznalat nem megengedett, és
veszélyt jelent a felhasznalo egészségére. A gyartdé nem vallal felelésséget a nem megfe-
lel6, helytelen vagy ésszer(itlen hasznalatbol eredd karokeért, tovabba arra az esetre, ha a
készuléket olyan elektromos berendezésekhez csatlakoztatjak, amelyek nem felelnek meg
a vonatkozo biztonsagi eléirasoknak.

+ Orizze meg ezt a hasznalati utasitast a késébbi tajékozodas céljabol.

* Ne hasznadlja a készlléket olyan gyulékony érzéstelenitd vegyuletek jelenlétében, amelyek
oxigént vagy nitrogén-oxidult (kéjgaz) tartalmaznak.

» A készllék megfelel6 mikodését az elektromagneses mezdk megzavarhatjak, ha azok
meghaladjak az EU-ban érvényes hatarértékeket. Ha mas elektromos késziilékek miatt
zavar lép fel, helyezze at a készuléket egy masik helyre, és csatlakoztassa azt egy masik
csatlakoz6 aljzathoz.

» Hibak fellépése esetén olvassa el a jelen hasznalati utasitas ,Hibaelharitas” cim( feje-
zetét. Ne nyissa ki a kompresszor hazat! Ne prébalja 6nalléan megjavitani a késziléket!

» Ajavitasokat csak a gyarto altal felhatalmazott, szakképzett miiszaki szakemberek végez-
hetik, és ehhez csak eredeti potalkatrészek hasznalhatok. Ezen utasitasok figyelmen kivdl
hagyasa veszélyeztetheti a készllék biztonsagos hasznalatat.

» Mindig tartsa be az elektromos készulékek kezelésére vonatkozo biztonsagi szabalyokat,
kilonos tekintettel az alabbiakra:

— Csak eredeti alkatrészeket hasznaljon.

— Soha ne meritse vizbe a késziiléket.

— Ne hagyja, hogy a késziilék vizes legyen, mivel az nem védett a viz behatolasa ellen.

— Ne érintse meg a készuléket vizes vagy nedves kézzel.

— Ne tegye ki a késziiléket légkori hatasoknak.

— A készlléket a hasznalathoz helyezze szilard, vizszintes fellletre.

— A készuléket gyermekek vagy korlatozott képességli személyek csak ép szellemi ké-
pességu felnétt feligyelete mellett hasznalhatjak.

— Az aramellatas megszakitdsahoz soha ne huzza a toltékabelt vagy az eszkozt.

— A készulék elhelyezése soran ugyeljen arra, hogy megfelelen le lehessen valasztani
az elektromos halézatrol.

» A készilék toltése el6tt ellenbrizze, hogy a készulék tipustablajan szerepld villamossagi
értékek megegyeznek-e az elektromos halozat értékeivel.

» Ha a készulék halozati csatlakozoja nem illik az aljzathoz, akkor cseréltesse ki szakember-
rel. Fészabalyként nem ajanlott az adapter és hosszabbitd hasznalata. Amennyiben hasz-
nalatuk mégis elkerllhetetlen, igy azoknak meg kell felelnilik a biztonsagi el6irasoknak.
Mindig tartsa be az adapterek és hosszabbitokabelek megengedett hatarértékeit.

* Hasznalat utan huzza ki a halozati csatlakozét a konnektorbdl. Ne hagyja a készuléket
bedugva, amikor az nincs hasznalatban.

» Atelepitést a gyarté utasitasai szerint kell elvégezni. A nem megfeleld telepités emberek
és allatok sérllését, valamint targyak olyan karosodasat idézheti eld, amelyekért a gyarté
nem felel.

» Ne cserélje a késziilék tolté kabelét. Az alkatrész-cserét csak felhatalmazott szakszemély-
zet végezheti el.

« Atapkabelt mindig teljesen le kell tekerni a veszélyes tulmelegedés elkerilése érdekében.

+ A tisztitasi vagy karbantartasi munkalatok elvégzése el6tt a késziiléket ki kell kapcsolni, és a
halézati kabelt ki kell huzni.

+ Ugyeljen arra, hogy a gyermekek ne hasznaljak az eszkozt feliigyelet nélkiil. Egyes alkat-
részek olyan kicsik, hogy lenyelheték.

* Ha a készuléket mar nem kivanja tovabb hasznalni, akkor az adott orszagra vonatkozo
nemzeti szabalyoknak megfeleléen artalmatlanitsa.

» Vegye figyelembe:

— Csak az orvos altal el6irt gyogyszert hasznalja.

— Kodvesse az orvos utasitasait az adagolassal, a kezelés id6tartamaval és gyakorisaga-
val kapcsolatban.

— Az orrdarabot csak akkor hasznalja, ha azt orvosa kifejezetten eldirja. Ugyeljen arra,
hogy a villa SOHA ne kerlljon az orrba, hanem a lehet6 legkdzelebb kell tartani az
orrtél.

« Agyogyszer betegtajékoztatdjan, hogy vannak-e ellenjavallatok a szokasos inhalacids te-
rapias rendszerekben térténd alkalmazas tekintetében.

+ Vegye figyelembe a kabelek okozta fojtogatas veszélyét. Tartsa a tapkabeleket és légtomlidket
kisgyermekek szamara nem elérheté helyen.

» Akészuléket ugy helyezze el, hogy a kezel6elemek kdnnyen elérhetéek legyenek.

* Higiéniai okokbdl a termék valamennyi részét csak egy személy hasznalhatja. Az alapegy-
séget tobb személy is hasznalhatja.

* Aporlaszté nem alkalmas altato- vagy lélegeztetd készulékkel egyltt torténd hasznalatra.
A készlilék hasznalata kozben MRI-vizsgalat nem lehetséges.

» Akészulék szuszpenzios folyadékok elporlasztasara szolgal.

* Ne hasznalja a készlléket, ha barmilyen sérilést vagy szokatlan dolgot észlel.

» Akésziilék érzékeny alkatrészekbdl all, igy azzal évatosan kell banni. Tartsa be a ,Miszaki
adatok” cim( fejezetben leirt Gzemeltetési és tarolasi feltételeket!

* Az eszkdz hasznalata nem helyettesiti az orvosi vizsgalatot. Ha az eszkdz hasznalata utan
nem tapasztal javulast az egészségi allapotaban, konzultaljon (ismét) orvosaval.

+ Akészulék akkumulatorral miikodik, de halézatra csatlakoztatva is miikodtethetd.

HU

Hivatkozas a szabvanyokra

Az aeroszol jellemz&i megfelelnek az EN ISO 27427 szabvanynak.

Az alkalmazott szabvanyok:

« EN 60601-1 (Gydgyaszati villamos késziilékek, 1. rész: Altalanos biztonsagi és alapvets
teljesitménykdvetelmények)

+ EN 60601-1-2 (Kiegészitd szabvany: Elektromagneses 6sszeférhetéség. Kévetelmények
és vizsgalatok)

» Akészilék Il a osztalyu orvostechnikai eszkoz.

r Ez az eszk6z megfelel az EU MDR 2017/745 orvostechnikai eszkdzrendelet

R kovetelményeinek.
A porlaszto, a orrdarab, a szajrész és a maszk BF tipusi komponensek.
Rendeltetésszerii hasznalat

Az IN 510 ill. IN 520 egy otthoni hasznalatra szant aeroszolterapias készulék. A készulék folyadékok
és folyékony gyodgyszerek (aeroszolok) elporlasztasara, valamint a fels6 és alsé légutak kezelésére
szolgal.

Felhasznalo6i csoport
A készulék alkalmas 2 éves kor feletti gyermekek, serdildk és felndttek kezelésére.

Célcsoport:

A készulék hasznaldja specialis ismeretekkel vagy szakmai ismeretekkel nem rendelkezd
felnétt. A beteg altalaban maga a felhasznald, kivéve gyermekek vagy specidlis segitséget
igénylé betegek esetében.

Javallatok:
A tidé vagy a légutak krénikus vagy akut betegségei vagy funkcionalis zavarai, illetve a felsé
légutak gyulladasa esetén.

Ellenjavallatok:

A készlilék nem alkalmazhaté olyan gyogyszerekkel, amelyek életveszélyes asztmas roham
esetén gyors javulast eredményeznek.

Az aeroszolok belégzése tekintetében nincs ellenjavallat. Ugyanakkor az adott esetben hasz-
nalandé gyogyszerekre vonatkozo, a betegtajékoztatéban leirt ellenjavallatokat figyelembe
kell venni. Ha barmilyen kétsége van, a hasznalat el6tt konzultaljon kezel6orvosaval.

A késziilék el6készitése
Elsé hasznalat el6tt javasoljuk az 6sszes alkatrész tisztitasat a “Tisztitas és fertétlenités” fe-
jezetben leirtak szerint.

Alkalmazas

+ Aparasité szett @ 6sszeszerelése. Ugyeljen arra, hogy valamennyi alkatrész ép legyen.

+ Toltse fel a parasitét az orvos altal felirt inhallé oldattal. Ugyeljen arra, hogy ne lépje tl
a maximalis szintet.

+ Csatlakoztassa a parasitét 7a légtémlén @ keresztiil a kompresszor csatlakozojahoz ©,
és csatlakoztassa a tapkabelt a dugaljba (230 V 50 Hz AC).

+ Akezelés elinditasahoz allitsa a BE/KI kapcsolét @ «I» helyzetbe.

— A'szajrész garantalja a gyégyszer jobb szallitasat a tiidébe.

— Valasszon a felnéttek © és gyermekek @a/b részére alkalmas arcmaszkok koziil, és
gy6z6djon meg arrdl, hogy a maszk teljesen lezarja a szaj és az orr teriiletét (Ob: csak
IN 520).

— Hasznalja valamennyi kiegészitét, beleértve az orrdarabot © is az orvos altal eléirtak
szerint.

* Az inhalacio soran Uljon egyenesen és nyugodtan egy asztalnal (nem fotelben), hogy ne
nyomaodjanak 6ssze a légutak, igy nem befolyasolja hatranyosan a kezelés hatékonysagat.
Inhalacié kézben ne fekldjon le. Amennyiben nem érzi jéI magat, allitsa le az inhalaciot.

* Miutan letelt az orvos altal javasolt inhalacids id6, kapcsolja ki a készuléket a BE-/KI-kap-
csoléval @ «O» allasba, és csatlakoztassa le a késziiléket a haldzatrol.

+ Uritse ki a maradék inhalacids oldatot a parasitobol, és tisztitsa meg a késziiléket a , Tisz-
titas és fertétlenités” fejezetben leirtak szerint.

» Eztaz eszkdzt ugy tervezték, hogy 30 percig BE / 30 percig KI modban Gizemeljen. Kérjuk,
kapcsolja ki az eszkoézt 30 perc elteltével, és varjon tovabbi 30 percet, miel6tt folytatna a
kezelést.

» Akészuléknél kalibralas nem szikséges. A készulék modositasa nem megengedett.

Orrzuhany ® hasznalata (csak IN 520)

» 1. Fedél eltavolitasa: Ehhez forditsa el a fedelet 90 °-kal (az éramutato jarasaval ellenté-
tesen)

« 2. Toltse fel a tartalyt 6blité oldattal (vegye figyelembe a gyarto utasitasait!)

» 3. Csavarja vissza a fedelet (az 6ramutaté jarasaval megegyez6 iranyban).

4. Csatlakoztassa az orrzuhanyt a témléhdz @. A témlé masik végének mar csatlakoztatva
kell lennie a féegységhez a ©@-as pozicidhoz.

» 5. Helyezze az orrdarabot az orrlyukra, és Iélegezzen be az orran keresztul.

+ 6. Kapcsolja be az inhalatort (@), és helyezze az ujjat az orrzuhany alsé részén talalhatd
kis nyilas folé a kezelés megkezdéséhez.

ﬂ FIGYELMEZTETES

Nem hasznalhato drogokkal, érzéstelenitékkel, balzsamolajokkal vagy egyéb
gyogyaszati anyagokkal.
Nem hasznalhat6 ultrahangos porlasztékkal.

be és ki az orran keresztul, kozben
dontse a fejét kissé az érintett orrlyuk
atellenes oldalara annak érdekében,
hogy a sépermet mélyen bearamol-
jon az orraba. A mosast szlinetel-
tetheti vagy ledllithatja ugy, hogy az
ujjat leveszi a nyilasrol.

7/ 3 | Hasznalat kdzben lassan lélegezzen
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Kezelés utan dritse ki a maradék
Oblitd oldatot az orrzuhanybdl, és
tisztitsa meg a készuléket a ,Tiszti-
tas és fert6tlenités” fejezetben leirtak
szerint.
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Tisztitas és fertétlenités

g FIGYELMEZTETES
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Az els6 hasznalat el6tt és minden egyes kezelés utan valamennyi alkat-
részt gondosan meg kell tisztitani és fert6tleniteni kell. A termék megfeleld
allapota nagyon fontos a késziilék miikodése és a kezelés sikere szem-
pontjabaél.

Csak eredeti alkatrészeket hasznaljon.

Az alkatrészek tisztitasara és fertétlenitésére nincs automatizalt eljaras. A
maszkokat nem szabad forralni vagy autoklavozni.

Hatarértékek

Egy hosszabb, hasznalat nélkili idészak utan cserélje ki a porlasztét @, ha az eldeforma-

l6dott, vagy repedés lathaté rajta, vagy ha a porlasztéfejet @a eltémitette egy beleszaradt

gyogyszer, por, stb. Javasoljuk, hogy a hasznalat fliggvényében 6-12 hénap utan cserélje ki a

porlasztot. A porlaszto tisztitasi és fert6tlenitési miiveleteinek maximalis szama 360. A maszk,

a szajrész és az orradapter tisztitasi és fert6tlenitési miveleteinek maximalis szama 360.

El6készités

+ Tavolitsa el a légtémIét @ a porlasztordl @.

+  Vegye le a maszkot @/@a/®b, a szajrészt O, ill. az orradaptert @ a porlasztérol @.

* Ellendrizze, hogy a porlasztdban ne legyenek gydgyszermaradvanyok.

« Szerelje széta porlasztot a fels6 fedél oramutatd jarasaval ellentétes iranyba torténd elforditasaval,
és a porlasztofej eltavolitasaval.

+ Ha az orrzuhany ® hasznalatban volt: Tavolitsa el az orrzuhanyt ® a légtémiérsl @ és szerelje
szét az orrzuhanyt

Megjegyzés: A mikrobak elszaporodasanak vagy a gyogyszermaradvanyok beszaradasa-

nak megakadalyozasa érdekében minden hasznalat utan azonnal tisztitsa és fert6tlenitse az

egyes részeket.

Tisztitas

» Atermék minden részét dblitse le legalabb 10 masodpercig folyo viz alatt.

+ Keverjen 6ssze egy kis tisztitdszert és meleg csapvizet egy tiszta edényben (pl. 2 ml mo-
sogatoszert - kézi mosogatashoz - 1 liter vizhez - Ajanljuk a Fairy markaju mosogatoszert,
mivel azt ebben a keverési aranyban sikeresen tesztelték).

+ Aztassa az egyes részeket, valamint a maszkot, a szajrészt, ill. az orradaptert, valamint az
orrzuhanyt (ha az hasznélatban volt) ebben a keverékben 5 percig. Valamennyi fellletet keféljen
at legalabb nyolcszor egy kis, tiszta kefével.

» [Ezutan oblitse le alaposan az dsszes részt folyd viz alatt legalabb 30 masodpercig, hogy a
tisztitészer minden maradvanyat eltavolitsa.

Fertétlenités:

« Aftisztitas utan valamennyi részt fert6tleniteni kell. (Vegye figyelembe, hogy csak a meg-
tisztitott részek fertétlenithet6k megfelel6en).

+ Helyezze a porlasztd és az orrzuhany (ha ez hasznalatban volt) valamennyi részét, a szajrészt és
az orradaptert 5 percre forrasban 1évé vizbe.

» Helyezze a maszkot 15 percre 2%-os natrium-hipoklorit (NaOCI) oldatba vagy hasonlo
hideg sterilizal6 oldatba, amelyet a gyogyszertarban szerezhet be. Ezutan meritse a masz-
kot 3 percre steril vizbe, majd 6blitse le a maszk fellletét kétszer steril vizzel, hogy a ste-
rilizalé oldat minden maradvanyat eltavolitsa.

Szaritas

* Acsiraképz6édés kockazatanak elkertlése érdekében hagyjon minden részt teljiesen meg-
szaradni. Csak ezutan szerelje ismét 6ssze a részeket.

+ lllessze ismét dssze a részeket, és kapcsolja be a késziiléket. Uzemeltesse a késziiléket
10-15 percig.

+ Ugyeljen arra, hogy a megtisztitott és fertétlenitett alkatrészek ne szennyezédjenek be
Ujra. Alaposan mosson kezet, és a szaritas és az 6sszeszerelés soran kerilje a készilék
belsé részeinek érintését.

Ellenérzés

Minden tisztitas és fert6tlenités utan ellenérizze a termék 6sszes részét. Cserélje ki a hibas,
eldeformalddott vagy erésen elszinez6dott részeket.

Tarolas

Tarolja a megszaradt alkatrészeket egy tiszta, zart taroléban a kdvetkez6 hasznélatig. Ne
taroljon vizes vagy nedves részeket!

Tarolas

Tartsa be a ,MUszaki adatok” fejezetben eldirt tarolasi feltételeket.

Megjegyzés: Az egy napnal hosszabb ideig nem hasznalt részeket a kdvetkezd hasznalat
el6tt ismét meg kell tisztitani és fertétleniteni kell.

Szallitas

A megtisztitott és fert6tlenitett alkatrészeket mindig tiszta, zart taroléban szallitsa. Mossa meg
alaposan a kezét, és a részek taroldbol valo kivétele ill. a kdvetkezd hasznalathoz val6 6sszeszerelés
soran kerllje a készllék belsé részeinek megérintését.

A levegésziird cseréje

Normal hasznalati kériilmények kézétt a levegésziirét @ kb. 200 iizemoéra vagy egy év el-
teltével ki kell cserélni. Javasoljuk, hogy rendszeresen ellenérizze a leveg6sziirét (10—12 al-
kalmazas), és cserélje ki, amennyiben szlrke vagy barna szinlvé valt, vagy nedves érzetet
kelt. Tavolitsa el a levegésziirét @, és cserélje le egy Ujra. Ne probalja megtisztitani a sz(irét
Ujrahasznalat céljabdl. A levegbsziir6t nem szabad megjavitani vagy szervizelni, mikozben
egy paciensnél hasznalatban van.

Kizarélag eredeti szir6t hasznaljon! Ne hasznalja a készuléket szlrd nélkul!

Afent leirt eljarasokat a gyarto validalta, azaz alkalmasak az orvostechnikai esz-
i koz ujrafelhasznalasra torténd el6készitésére. Ugyanakkor az eljarast kivitelezd

személy felel6ssége annak biztositasa, hogy a tényleges végrehajtas, beleért-
ve a segédeszkozok kivalasztasat is, a kivant eredményhez vezessen. Ehhez
szikséges az eljarast végzé intézmény altali megfelel6 rendszeres ellendrzés
vagy validalas.

Hibaelharitas

A késziiléket nem lehet bekapcsolni

» Ellendrizze, hogy a tapkabel megfeleléen van-e csatlakoztatva a halozati aljzatba.

+  Ellenérizze, hogy a be-/kikapcsolé @ az ,I” allasban van-e.

+  Gy6z6djon meg arrdl, hogy a késziiléket a kézikonyvben megadott izemidével miikodtetették (30
perc BE / 30 perc KI).

A késziilék csak gyengén, vagy egyaltalan nem parasit

+ Ellenérizze, hogy a levegétémlé @ mindkét végén megfeleléen van-e régzitve.

+ Ellenérizze, hogy a levegétomlé @ nincs-e 6sszenyomodva, meghajlitva, vagy hogy nem
piszkos-e vagy nincs-e eltdmddve. Szilkség esetén cserélje ki egy Uj tomlére.

+ Ellenérizze, hogy a porlaszté @ hianytalanul van-e 6sszeszerelve, és hogy a szines parasitofej @
helyesen van-e felhelyezve, és nincs-e eldugulva.

+ Ellenérizze, hogy a szlikséges inhalécios oldat be van-e tdltve.

Karbantartas, javitasok

+ Ha a késziilék nem miikddtethetd, forduljon az Ugyfélszolgalathoz.

* Meghibasodas esetén csak a medisana altal felhatalmazott, képzett szakszemélyzethez
forduljon. Soha ne nyissa ki a készilékhazat. A készilék nem tartalmaz a felhasznalé éltal
javithato alkatrészeket, és nincs sziikség a belsé alkatrészek karbantartasara vagy olajozasara.

Keérjuk, hogy az eszkdzzel kapcsolatos barmilyen incidenst - sériléseket vagy

° kedvezétl dményeket - jelent illetékes hatésagnak, valamint ar-

1 edvezbtlen eredményeket - jelentsen az illetékes hatésagnak, valamint a gyar:
ténak vagy az EU meghatalmazott képviseléjének (EC REP).

Kapcsolatfelvételi lehetéségeket az https://ec.europa.eu/growth/sectors/medi-

cal-devices/contacts/ oldalon talal.

Artalmatlanitas
Akésziiléket tilos a haztartasi hulladékba dobni. Minden felhasznalo kételes valamennyi
elektromos vagy elektronikus készuléket — fuggetlenll attdl, hogy tartalmaz-e karos
anyagot vagy sem — a telepulési gy(jtéhelyen vagy szakizletben leadni, hogy onnan
koérnyezetkimélé artalmatlanitasra keriilhessen. Az artalmatlanitassal kapcsolatos
kérdéseivel forduljon a helyi illetékes hatosagokhoz vagy a keresked6hdz.

Késziilék: Ezek a részek féként mlanyagbdl és elektronikus alkatrészekbdl allnak. A termék
valamennyi része megfelel a RoHS és REACH iranyelvek altal el6irt kovetelményeknek.
Tartozékok (porlasztd, orradapter, szajrész, maszkok) ©/0/@/@a/@/0/®a/®b/®/®: Ezek
a részek mianyagbol készilnek, és megfelelnek a RoHS és a REACH iranyelvek kovetel-
ményeinek. Artalmatlanitas el6tt minden alkatrészt meg kell tisztitani (lasd a , Tisztitas” cimii
részt), majd 5 percre forrasban 1évé vizbe kell helyezni.

Garancialis és javitasi feltételek
Az On térvényben biztositott garancialis jogait az alabbiakban ismertetett garancia nem kor-
latozza. Garancia érvényesitése esetén forduljon szakkereskedéséhez vagy kozvetlendl a
szervizhez. Amennyiben a készlléket be kell kildeni, jeldlje meg a hibat, és mellékelje a
vasarlast igazol6 nyugtat is.
A garanciara az alabbi feltételek vonatkoznak:
1. Az medisana termékekre az eladastol szamitott 3 év garancia vonatkozik. A vasarlas da-
tumat garanciaigény esetén pénztarblokkal vagy szamlaval kell igazolni.
2. Az anyag- vagy gyartasi hibak a garancialis id6 alatt ingyenesen elharitasra keriinek.
3. Agaranciaidd alatti teljesités nem hosszabbitja meg sem a készilék , sem pedig a kicse-
rélt alkatrészek garanciaidejét.
4. Agarancia nem terjed ki az alabbiakra:
a. szakszer(tlen kezelésre, pl. a hasznalati utasitas figyelmen kivil hagyasara visszave-
zethetd karokra.
b. a vasarld, vagy jogosulatlan kivilallo altal végzett javitas, vagy beavatkozas miatti
karokra.
c. A gyartotdl a fogyasztéhoz térténd kiszallitas soran, vagy a vevszolgalathoz térténd
bekildés soran keletkezett karokra.
d. Anormal hasznalat soran elhasznalédé tartozékokra.
. A készulék altal kdzvetlenil, vagy kdzvetve elSidézett jarulékos karok miatti felelésseg
még akkor is kizart, ha a készllék karosodasa tekintetében elismerésre kerll a garancialis
igény.
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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

Donawa, Lifescience

Piazza Albania, 10

00153 Rome / Italy
https://www.donawa.com/wli/main/contatti.index

medisana GmbH,
Carl-Schurz-Str. 2, 41460 NEUSS, Németorszag

A szolgaltatassal kapcsolatos informaciokat itt talalja: https://www.medisana.com/servicepartners

A folyamatos termékfejlesztésre tekintettel fenntartjuk a miiszaki és formatervezési
modositasok jogat.
A hasznalati utmutato aktualis valtozata a www.medisana.com weboldalon talalhaté.

Jelmagyarazat

A hasznalati utmutat6 a készulék részét képezi. ontos tudnivalokat tartalmaz a
készulék Uzembe helyezésével és kezelésével kapcsolatban. Olvassa el a teljes
haszndlati utmutatot. Az utmutato figyelmen kivil hagyasa sulyos sériilésekhez
vagy a készulék karosodasahoz vezethet.

FIGYELMEZTETES

A felhasznalé sérllésének megel6zése érdekében be kell tartani a figyel-
meztetd utasitdsokat.

FIGYELEM
A készilék esetleges karosodasanak megelézése érdekében be kell tarta-
ni ezeket az utasitasokat.

MEGJEGYZES
Ezek a megjegyzések hasznos kiegészitd informaciokkal latjak el a telepi-
téssel vagy a mikddtetéssel kapcsolatban.

Idegen targyak és viz elleni védettségre vonatkozé adatok az IEC 60529
szabvany szerint.

Akészulék a 2012/19/EU, az elektromos és elektronikus hasznalt készulékekrol
sz0l6 eurdpai irdnyelv hatalya ala tartozik, jelolése ennek megfeleld.

|
° (N Ujrahasznositasi szimbolumok/kédok: Ezek tajékoztatast nyujtanak az

@ %<9 anyagroél és annak megfelelé hasznalatardl és Ujrahasznositasarol.
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RO Instructiuni de utilizare
Inhalator IN 510 / IN 520

Aparat si elemente de operare / Pachet de livrare
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* 1 medisana Inhalator IN 510 / IN 520 (@ Pozitia filtrului de aer, @ Suport pentru
set nebulizator, @ Racord pentru furtunul de aer, @ intrerupator pornit/oprit)

* 1 Instructiuni de utilizare

» Componente: @ Piesa nas, @ Furtun aer (IN 520: doua furtunuri aer), @ Nebulizator,
@a Cap pulverizator(@ structura setului de nebulizare), @ Piesa gura, @ Masca
pentru adulti, @a masca pentru copii, @b (IN 520: masca pentru copii mici), @ Filtru
de aer (schimbarea pozitiei @), Punga de depozitare, (® IN 520: dus nazal)

Verificati mai intai daca aparatul este complet si nu prezinta deteriorari. in caz

de dubii, nu puneti aparatul in functiune si adresati-va distribuitorului dumnea-

voastra sau centrului de service.

Daca in timpul despachetarii observati deteriorari la transport, va rugam sa

contactati imediat distribuitorul dumneavoastra.
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T
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Specificatii tehnice
Denumire si model:

Ambalajele sunt reciclabile sau pot fi reintroduse in circuitul ma-
teriilor prime. Va rugam sa eliminati in mod corespunzator mate-
rialul de ambalare de care nu mai aveti nevoie.

AVERTISMENT
Aveti grija ca foliile de ambalaj sa nu ajunga la indeméana
copiilor! Exista pericol de asfixiere!

Inhalator medisana IN 510 (art. 54547)
resp. inhalator medisana IN 520 (art. 54548
[Tip GCE847]

230 V ~50 Hz

n medie 0,35 ml/minut

Emisie de aerosoli 0,11 ml

Rata de emisie a aerosolilor 0,07 ml/minut
Procentul de volum emis pe minut: 3,5 %
Volum rezidual: 1,68 ml

Dimensiunea particulelor (MMAD) : 3,07 um
GSD (deviatie geometrica standard): 2,03
RF (fractie respirabila < 5 ym): 75 %
Proportia de particule mari (> 5 ym): 25 %
Proportia de particule de dimensiuni medii (2 pana la 5
um): 47,8 %

Proportia de particule mici (> 2 um): 27,2 %
2,2 bar

<58 dBA (1 m)

min. 2 ml, max. 8 ml

Alimentare cu curent:
Cantitate de nebulizare:
Emisie de aerosoli in
conformitate cu EN ISO
27427:2019, bazata

pe utilizarea fluorurii

de sodiu (NaF) pentru
adulti:

Nivel max.:
Nivel max. de zgomot:

Cantitate de umplere
nebulizator:

Duratd de functionare:
Durata de viata:
Conditii de functionare:

30 de minute pornit / 30 de minute oprit
1000 de ore

10 panala + 40 °C /50 pana la 104 °F

10 pana la 95 % umiditate relativa a aerului
Presiune aer: 700 hPa pana la 1060 hPa
-25panala+70 °C/-13 pana la +158 °F
10 pana la 95 % umiditate relativa a aerului
Presiune aer: 700 hPa pana la 1060 hPa

aprox. 18 x 14 x 9,4 cm

Conditii de depozitare si
de transport:

Dimensiuni (L x | x h):

Greutate: aprox. 1450 g

Lungimea cablului de aprox. 180 cm

curent:

Clasa IP IP 21

Numar articol: 54547 (IN 510) resp. 54548 (IN 520)
Numar EAN: 4015588 54547 4 resp. 4015588 54548 1

C€0123

54547 IN 510_54548 IN 520 20-Aug-2024 Ver. 2.2

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 instructiu-
nile de utilizare pentru uzul ulterior. Daca
dati mai departe aparatul la o persoana
terta, trebuie sa ii transmiteti in mod obli-
gatoriu si instructiunile de utilizare.

A A

» Acest aparat poate fi utilizat numai in scopul descris in aceste instructiuni, si anume numai
ca aparat de terapie cu aerosoli. Orice alta utilizare decéat cea prevazuta este necorespun-
zatoare si, prin urmare, periculoasa pentru sanatatea utilizatorului. Producatorul nu este
raspunzator pentru daunele rezultate in urma manevrarii necorespunzatoare, incorecte
sau nerezonabile sau daca aparatul este conectat la instalatii electrice care nu indeplinesc
normele de siguranta aplicabile.

+ Pastrati aceste instructiuni pentru consultare ulterioara.

* Nu folositi aparatul in prezenta amestecurilor inflamabile anestezice cu oxigen sau proto-
xid de azot (gaz ilariant).

» Functionarea corecta a aparatului poate fi afectata de interferente electromagnetice daca
acestea depasesc limitele aplicabile in UE. Daca exista interferente in legatura cu alte
aparate electrice, mutati aparatul intr-o alta locatie si conectati-l la o alta priza.

» Daca apar disfunctionalitati, cititi capitolul ,Remedierea problemelor” din aceste instructiuni
de utilizare. Nu deschideti carcasa compresorului! Nu incercati sa reparati singur aparatul!

» Reparatiile pot fi efectuate numai de personal tehnic calificat si autorizat de producator si
pot fi utilizate numai piese de schimb originale. Nerespectarea acestor instructiuni poate
afecta utilizarea in siguranta a aparatului.

» Respectati intotdeauna regulile de siguranta pentru manevrarea aparatelor electrice, in
special:

— Utilizati numai componente originale.

— Nu scufundati niciodata aparatul in apa.

— Nu lasati aparatul sa se ude, acesta nu este protejat impotriva patrunderii apei.

— Nu atingeti aparatul cu méinile umede sau ude.

— Nu expuneti aparatul la influente atmosferice.

— Pentru utilizare, asezati aparatul pe o suprafata solida, orizontala.

— Aparatul poate fi utilizat de catre copii sau persoane cu abilitati limitate numai sub su-
pravegherea unui adult cu capacitate mentala deplina.

— Nu trageti de cablul de incarcare sau de aparat pentru a deconecta sursa de alimentare.

— La pozitionarea aparatului, aveti grija ca acesta sa poata fi usor deconectat de la curent.

+ Asigurati-va Tnainte de a incarca aparatul ca datele electrice de pe placuta cu date a apa-
ratului corespund cu cele alei retelei de electricitate.

+ Tn cazul in care cablul aparatului nu se potriveste in priza, adresati-va personalului de spe-
cialitate pentru schimbarea acestuia. in general nu trebuie incurajaté utilizarea de adap-
toare si prelungitoare. Daca utilizarea nu este accesibila, acestea trebuie sa corespunda
prevederilor de siguranta. n acest caz trebuie respectate valorile limitd permise care sunt
mentionate pe adaptoare si pe prelungitoare.

» Dupa utilizare, deconectati fisa de alimentare de la priza. Nu lasati aparatul in priza atunci
cand nu il folositi.

* Instalarea trebuie sa aiba loc conform datelor producatorului. O instalare eronata poate ca-
uza daune asupra persoanelor, animalelor si obiectelor pentru care producatorul nu poate
fi tinut responsabil.

Nu nlocuiti cablul de incarcare al aparatului. Schimbarea pieselor trebuie sa se realizeze

doar de personalul de specialitate autorizat.

» Cablul de alimentare trebuie sa fie intotdeauna complet derulat pentru a preveni supraincélzirea
periculoasa.

+ Tnainte de fiecare operatiune de curatare sau intretinere, aparatul trebuie oprit si cablul de
alimentare trebuie deconectat.

+ Asigurati-va ca copii nu utilizeaza aparatul nesupravegheati; anumite piese sunt atat de
mici Tncat pot fi ingerate.

« Daca nu mai doriti sa folositi aparatul, eliminati-l conform dispozitiilor in vigoare din tara
dvs.

* Retineti:

— Utilizati numai medicamentul prescris de medicul dumneavoastra.

— Urmati indicatiile medicului dumneavoastra cu privire la doza, durata si frecventa te-
rapiei.

— Folositi piesa de nas doar daca acest lucru a fost recomandat de catre medic in mod
explicit. Asigurati-va ca furca NU este introdusa niciodata in nas si ca este tinuta pe cat
posibil cat mai aproape de nas.

+ \Verificati pe prospectul medicamentului daca exista contraindicatii pentru utilizarea cu dis-
pozitivele din comert pentru terapia cu inhalatii.

» Aveti grija la riscul de strangulare cu cablurile. Nu lasati cablurile de alimentare si furtunurile de
aer la indemana copiilor mici.

* Nu pozitionati aparatul astfel incéat sa fie dificil sa ajungeti la elementele de operare.

» Din motive de igiena, toate componentele pot fi utilizate de un singur pacient. Aparatul de
baza poate fi utilizat de mai multe persoane.

+ Nebulizatorul nu este adecvat pentru a fi utilizat cu echipament anestezic sau respirator. in
timpul utilizarii acestui aparat nu este posibila o scanare RMN.

» Aparatul este conceput pentru nebulizarea lichidelor in suspensie.

* Nu utilizati aparatul daca observati vreo deteriorare sau ceva neobisnuit.

» Aparatul este alcatuit din componente sensibile si trebuie manevrat cu grija. Respectati
conditiile de functionare si depozitare de la sectiunea ,Specificatii tehnice”.

+ Utilizarea acestui aparat nu inlocuieste o vizita la medic. Daca nu exista nicio imbunatatire
a starii dumneavoastra de sanatate dupa utilizare, discutati (din nou) cu medicul dumnea-
voastra.

» Aparatul este alimentat de un acumulator, dar poate fi conectat si la reteaua electrica.

Trimitere la norme

Caracteristicile aerosolilor sunt conforme cu orientarile EN ISO 27427.

Norme aplicate:

» EN60601-1 (Echipamente medicale electrice, Partea 1: Cerinte generale de siguranta de
baza si caracteristici esentiale de performanta

+ EN60601-1-2 (norma complementara: Compatibilitate electromagnetica — Cerinte si teste)

» Aparatul este un dispozitiv medical din clasa lla.

Y Acest aparat indeplineste cerintele Regulamentului privind dispozitivele
R medicale EU MDR 2017/745.
Nebulizatorul, piesa nas, piesa bucala si mastile sunt componente de tip BF.

Utilizare conform destinatiei

IN 510 resp. IN 520 este un aparat de terapie cu aerosoli pentru uz casnic. Aparatul este conceput
pentru nebulizarea lichidelor si a medicamentelor lichide (aerosoli) si pentru tratarea cailor respiratorii
superioare si inferioare.

Grup de utilizatori

Aparatul este potrivit pentru utilizarea de catre copiii cu varsta de peste 2 ani, adolescenti si
adulti.

Grup tinta:

Utilizatorul aparatului este un adult fara cunostinte specializate sau competente profesionale.
Tn mod normal, pacientul este si utilizator, cu exceptia copiilor sau a pacientilor care necesita
asistenta speciala.

Indicatii:

Afectiuni cronice sau acute sau tulburari functionale ale plamanilor sau ale cailor respiratorii
sau inflamatii ale cailor respiratorii superioare.

Contraindicatii:

Aparatul nu trebuie utilizat cu medicamente destinate sa ofere o ameliorare rapida in cazul
unui atac de astm care pune viata n pericol.

Nu exista contraindicatii cu privire la inhalarea de aerosoli. Cu toate acestea, trebuie respec-
tate contraindicatiile referitoare la medicamentul utilizat, care sunt descrise in prospect. Daca
aveti indoieli, discutati cu medicul dumneavoastra inainte de utilizare.

Pregatirea aparatului
Tnainte de prima utilizare v& recomand&m curatarea tuturor componentelor - ca in capitolul
“curatare si dezinfectie”.

Utilizare

« Structura setului de nebulizator @. Aveti grija ca toate piesele sa fie complete.

* Umpleti nebulizatorul cu solutia de inhalatie prescrisa de medicul dvs. Asigurati-va ca nu
se depaseste nivelul maxim de zgomot.

+ Conectati nebulizatorul @ prin furtunul de aer @ cu racordul ©® de compresor si introduceti
cablul de alimentare in priza (230V 50 Hz AC).

+ Pentru a incepe tratamentul, pozitionati intrerup&torul pornit/oprit @ pe pozitia «I».

— Piesa de gura garanteaza un transfer mai bun al medicamentului in plamani.

— Selectati intre masca pentru adulti @ si masca pentru copii @a/b si asigurati-va ca
masca inconjoara complet zona gurii si a nasului (®b: doar IN 520).

— Folositi toate accesoriile inclusiv piesa de nas @ conform descrierii medicului.

» Asezati-va in pozitie dreapta in timpul inhalarii si relaxat la masa (nu pe un fotoliu) pentru a
nu apasa pe caile respiratorii si pentru a nu influenta eficienta tratamentului. Nu va intindeti
n timpul inhalarii. Opriti inhalatia daca nu va simtiti bine.

» Dupa ce s-a finalizat perioada de inhalatie recomandata de medic, puneti butonul pornit/
oprit @ pe pozitia «O», pentru a opri aparatul si scoateti stecherul din priza.

+ Goliti restul de solutie de inhalatie din nebulizator si curatati aparatul ca in capitolul "cura-
tare 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 inainte
de a incepe tratamentul.

» Aparatul necesita calibrare. O modificare a aparatului nu este permisa.

Utilizarea dusului nazale (doar IN 520)

+ 1. Indepartati carcasa: Pentru a face acest lucru rotiti la 90 ° (in sens invers acelor de
ceasornic)

* 2. Umpleti recipientul cu solutia de clatire (respectati indicatiile producatorului!)

« 3. Tnsurubat,i din nou carcasa (in sensul acelor de ceasornic)

* 4. Prindeti duza de nas de furtun @. Celalalt cap al furtunului trebuie sa fie deja conectat
de aparatul principal in pozitia ©.

» 5. Introduceti piesa de nas pe orificiu nazal si inspirati pe nas.

6. Porniti inhalatorul (@) si introduceti degetul prin mica deschizaturd de pe partea inferi-
oara a dusului nazal pentru a incepe tratamentul.

ﬂ AVERTISMENT
7 n timpul utilizarii trebuie sa inspirati

A nu se utiliza cu medicamente, anestezice, uleiuri balsamice sau alte substante
/ R . . PN .
i 2 - 3 si sa expirati usor pe nas si sa incli-

medicinale.
A nu se utiliza cu nebulizatoare cu ultrasunete.
- nati capul usor pe partea opusa a
orificiului nazal vizat, pentru ca ceata
sarata sa patrunda in orificiul nazal
in profunzime. Puteti pune pe pauza
sau opri clatirea luand degetul de pe
orificiu.
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Goliti restul de solutie de inhalatie
din nebulizator si curatati aparatul ca
in capitolul "curatare si dezinfectare”.
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Curatare si dezinfectare

n AVERTISMENT

Inainte de prima utilizare si dupa fiecare tratament, toate componentele
trebuie curatate si dezinfectate cu atentie. Starea lor corespunzatoare este
foarte importanta pentru functionarea aparatului si pentru succesul trata-
mentului.

Utilizati numai componente originale.

Nu existd un proces automat de curatare si dezinfectare a componentelor.
Nu este permisa fierberea sau autoclavarea mastilor.

Valori limita

Schimbati nebulizatorul @ dupé o perioada lunga de neutilizare daca este deformat sau crapat

sau in cazul in care capul de nebulizare @a este infundat cu medicamente uscate, praf etc.

Va recomandam sa inlocuiti nebulizatorul dupa 6 pana la 12 luni, in functie de utilizare. Nu-

marul maxim de proceduri de curatare si dezinfectare pentru nebulizator este de 360. Numarul

maxim de proceduri de curatare si dezinfectare pentru masca, piesa bucala si adaptor pentru

nas este de 360.

Pregatirea

+ Indepartati furtunul de aer @ de la nebulizator @.

+Indepértati masca ©/®a/®b resp. piesa bucald @ resp. adaptorul pentru nas © de la nebulizator @.

» Asigurati-va ca nu mai exista reziduuri in nebulizator.

» Demontati nebulizatorul prin rotirea capacului superior in sens invers acelor de ceasornic si prin
indepartarea capului nebulizatorului.

+  Dacé afost utilizat dusul nazal ®: Indepértati dusul nazal ® de la furtunul de aer @ si dezasamblati
dusul nazal.

Indicatie: Pentru a preveni dezvoltarea microbilor sau uscarea reziduurilor de medicamente,

trebuie sa curatati si sa dezinfectati componentele imediat dupa fiecare utilizare.

Curatare

+ Spalati toate piesele sub jet de apa timp de cel putin 10 secunde.

+ Amestecati putin detergent si apa calda de la robinet intr-un recipient curat (de ex. 2 ml
de detergent — pentru spalarea manuala a vaselor — cu 1 litru de apa — se recomanda
detergentul marca Fairy, deoarece a fost testat cu succes in acest raport de amestecare).

+ Inmuiati partile individuale, precum si masca sau piesa bucald sau adaptorul pentru nas si dusul
nazal (dacd a fost utilizat) timp de 5 minute in acest amestec. Periati toate suprafetele de cel putin
opt ori cu o perie mica si curata.

» Apoi clatiti bine toate piesele sub jet de apa timp de cel putin 30 de secunde pentru a eli-
mina toate reziduurile de agent de curatare.

Dezinfectare

» Dupa curatare, toate piesele trebuie dezinfectate. (Retineti ca numai piesele curatate pot
fi dezinfectate cu succes).

+ Puneti toate piesele nebulizatorului, precum si dusul nazal (dacé a fost utilizat), piesa bucala si
adaptorul pentru nas timp de 5 minute in apa clocotita.

* Introduceti masca timp de 15 minute intr-o solutie cu o concentratie de 2% de hipoclorit de
sodiu (NaOCl) sau intr-o solutie de sterilizare la rece similara, pe care o puteti obtine de la
farmacie. Apoi scufundati masca in apa sterila timp de 3 minute, dupa care clatiti suprafata
mastii de doua ori cu apa sterila pentru a elimina toate reziduurile solutiei de sterilizare.

Uscare

+ Lasati toate piesele sa se usuce complet pentru a evita riscul de formare a germenilor. Abia
apoi puneti totul la loc.

+ Reasamblati toate piesele si porniti aparatul. Lasati- sa functioneze timp de 10-15 minute.

» Aveti grija sa nu contaminati din nou componentele curatate si dezinfectate. Spalati-va
mainile cu grija si evitati sa atingeti partile interne ale aparatului in timpul uscarii si asam-
blarii.

Verificare

Inspectati toate componentele dupé fiecare curatare si dezinfectare. Inlocuiti piesele efecte,

deformate sau puternic decolorate.

Pastrare
Pastrati piesele uscate intr-un recipient curat, inchis, pana la urmatoarea utilizare. Nu stivuiti
piesele umede sau ude!

Depozitare

Respectati conditiile de depozitare de la capitolul ,Specificatii tehnice”.

Indicatie: Piesele pe care nu le-ati utilizat pentru mai mult de o zi trebuie curatate si dezinfec-
tate din nou inainte de urmatoarea utilizare.

Transport

Transportati intotdeauna piesele curatate si dezinfectate fintr-un recipient curat, inchis. Spa-
lati-va mainile cu atentie si evitati sa atingeti partile interne ale aparatului atunci cand scoateti com-
ponentele din recipient si le asamblati pentru urmatoarea utilizare.

Schimbarea filtrului de aer

Tn cazul conditiilor normale de utilizare filtrul de aer ® se schimb& dupa aproximativ 200 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. Indepértati filtrul de aer @ Mlocuiti-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!

Procedurile descrise mai sus au fost validate de producator, adica sunt adecva-
i te pentru pregatirea dispozitivului medical pentru reutilizare. Cu toate acestea,

este responsabilitatea persoanei care desfasoara activitatea sa se asigure ca
implementarea efectiva, inclusiv alegerea instrumentelor, conduce la rezultatul
dorit. Acest lucru necesita o inspectie sau o validare periodica adecvata din par-
tea sistemului sau a institutiei executante.

Remedierea problemelor

Aparatul nu poate fi pornit

+ Verificati conectarea corecta a cablului de alimentare la priza.

+  Asigurati-va ca intrerupatorul de Pornire/Oprire @ se afld pe pozitia «I».

» Asigurati-va ca aparatul a fost utilizat in timpul de functionare specificat in aceste instructiuni (30
min. pornit / 30 min. oprit).

Aparatul nebulizeaza doar slab sau chiar deloc

Asigurati-va ca furtunul de aer @ este bine fixat la ambele capete.

+  Asigurati-va ca furtunul de aer @ nu este presat, indoit, murdar sau blocat. Daca este necesar,
fnlocuiti-I cu unul nou.

+  Asigurati-va ca nebulizatorul @ este asamblat complet, iar capul de pulverizare colorat @ a fost
amplasat corect si nu este infundat.

» Asigurati-va ca solutia de inhalare necesara a fost umpluta.

intretinere, reparatii

+ Daca aparatul nu mai poate fi utilizat, contactati serviciul pentru clienti.

+ In cazul unei defectiuni, contactati numai personalul calificat de specialitate autorizat de
medisana. Nu deschideti niciodata aparatul. Aparatul nu contine piese care pot fi reparate de

catre utilizator si nu este necesara intretinerea sau lubrifierea componentelor interne.

Va rugam sa raportati orice incident legat de acest aparat — leziuni sau rezultate

i nefavorabile — autoritatii dumneavoastra competente, precum si producatorului
sau reprezentantului autorizat al UE (REP CE).

Puteti gasi adresele de contact |a: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medi-

cal-devices/contacts/

inlaturare
Acest aparat nu are voie sé fie eliminat ca deseu impreuna cu gunoiul menajer. Fiecare
utilizator este obligat s& predea toate aparatele electronice sau electrice, indiferent
daca acestea contin substante toxice sau nu, la un punct de colectare local sau din
comert, ca acestea sa poata fi eliminate ca deseu intr-un mod ecologic. Pentru eliminare
ca deseu adresati-va autoritatilor locale sau comerciantului dvs.

Aparat: Aceste piese sunt alcatuite in principal din plastic si componente electronice. Toate
elementele indeplinesc cerintele RoHS si REACH.

Componente (nebulizator, adaptor pentru nas, piesa bucala, masti) ©/0/@/@a/0/0/®a/®b/
®@/®: Aceste piese sunt confectionate din plastic si indeplinesc cerintele RoHS si REACH.
Tnainte de eliminare, toate piesele trebuie curatate (a se vedea sectiunea ,Curéatare”) si apoi
puse Tn apa clocotita timp de 5 minute.

Conditii de acordare a garantiei si de efectuare a lucrarilor de reparatie
Drepturile dvs. la garantie nu sunt limitate de garantia noastra descrisa in cele ce urmeaza.
Tn caz de acordare a garantiei, va rugdm sa v& adresati magazinului de specialitate sau direct
punctului de service. Daca trebuie sa ne trimiteti aparatul, mentionati defectul si atasati copia
chitantei de achizitionare.
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. Defectiunile 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 necorespunzatoare 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. Piesele de schimb, care sunt supuse unei uzuri normale.
. 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.

a

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

Donawa, Lifescience

Piazza Albania, 10

00153 Rome / Italy
https://www.donawa.com/wli/main/contatti.index

medisana GmbH,
Carl-Schurz-Str. 2, 41460 NEUSS, Germania

Puteti gasi informatii despre servicii aici: https://www.medisana.com/servicepartners

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

Explicatii desen

Aceste instructiuni de utilizare apartin de acest aparat. Ele contin informatii
importante pentru punerea in functiune si utilizare. Cititi instructiunile de utilizare
in intregime. Nerespectarea acestei indicatii poate cauza accidente grave sau
avarii la aparat.

AVERTIZARE

Aceste indicatii de avertizare trebuie respectate, pentru a impiedica acci-
dentarile posibile ale utilizatorului.

ATENTIE
Aceste indicatii trebuie respectate, pentru a impiedica avariile posibile ale
aparatului.

INDICATIE
Aceste indicatii va ofera informatii aditionale utile pentru instalare sau
operare.

~>P O

Indicarea tipului de protectie impotriva corpurilor stréine si a apei conform IEC
60529.

Acest produs face obiectul Directivei europene 2012/19/UE privind deseurile de
echipamente electrice si electronice si este marcat in consecinta.
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Coduri/simboluri pentru reciclare: Servesc la informarea cu privire la
material si utilizarea sa corespunzatoare, precum si cu privire la reciclare.

QW

&

Pornit / Oprit

1/0

Numar articol

Tensiune alternativa / curent

Numar de serie al aparatului alternativ

%
oZ

T Numar LOT

Identificator unic al

dispozitivului Clasa de protectie |l

Denumire de tip Dispozitiv medical

Detalii privind reprezentantul

autorizat al UE Clasificare aparat: tip BF

SHE

Un singur pacient, utilizare multipla

Producator ;
(numai pentru componente)

V

Data fabricatiei Interval de umiditate a aerului

Importator Limita de presiune ambianta

@ELEEE

Acest aparat este certificat
conform directivelor

UE si este prevézut cu
marcajul CE (marcaj de
conformitate). Prevederile
Directivei MDR (UE)
2017/745 sunt indeplinite.

N
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BG WHcTpyKumsa 3a ynotpeba
Muxanatop IN 510 / IN 520

Ype.q N KOHTPOJHU efleMeHTHn | okOoMNeKTOBKa Ha JocTaBKaTa
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* 1 medisana unxanatop IN 510 / IN 520 (@ no3vums Ha Bb3ayLLHUSA UNTHP,
@ croiika 3a KoMMneKkTa Ha nyneepusartopa, © Bpb3ka 3a Mapkyya 3a Bb3ayX, @
NPEBKMOYBATEN 3a BKIKOYBAHE/U3KIOYBAHE)

* 1 MHCTPYKUMS 3a ynoTpeba

» KomnoHeHTU @ HakpaiHuk 3a Hoc, @ mMapkyy 3a Bb3gyx (IN 520: nBa mapkyya 3a
Bb3ayX), @ nyneepusatop, @a rnasa Ha nynsepusatopa (@ crnobsizaHe Ha kom-
nnekTa Ha nyneepusartopa), @ HakpaiHuk 3a ycTa, @ macka 3a nuue 3a Bb3pacTHH,
@a macka 3a nuue 3a pgeua, @b (IN 520: Macka 3a nuue 3a manku geua), ® sbagy-
LeH unTbp (cMsiHa Ha no3uums @), Topbuuka 3a cbxpaHenue, (@ IN 520: gyw 3a
HoC)

Mons, nbpBO MpoBepeTe Aanu ypeabT € HambfIHO OKOMMIIEKTOBaH U Aanwu

HSIMa HsiKakBM noBpeau. B crniyyar Ha CbMHeHWe He nyckanTe ypeada B eKCnmo-

ataumsa n ce o6bpHeTe KbM Balumsi Tbproeew, MM CepBu3eH LEHTBP.

Ako npu pasonakoBaHeTo 3abenexuTte TpaHCNopTHa NoBpeaa, Mons, He3abas-

HO ce cBbpxeTe ¢ Bawus Tbprosel,.

oy
T

OnakoBkuUTe ca 3a MHOrokpatHa ynoTpeba wnu nognexar Ha
peumknupaHe. Mons, U3XBbpnsanTe BeYe HEHYXHUS MaTtepuan ot
onakoBKaTa Mo HaAMEeXHUSI HAYVH.

NPEAYNPEXAEHUE
BHumaBainTe onakoBb4yHUTEe donma Aa He nonagHat B
pbueTe Ha Aeua! ChllecTBYBa ONacHOCT OT 3agyluiaBaHe!

TexHM4YecKU AaHHM

HavmeHoBaHwWe 1 mogen: Whxanatop medisanalN 510 (apt. 54547)

unu nexanatop medisana IN 520 (apt. 54548)

[tun GCEB847]
EnekTposaxpaHBaHe: 230V~ 50Hz
KonuyecTBo 3a cpeaHo 0,35 ml/muHyTa
HebynuanpaHe:

M3xoOsLLo Konn4ecTso
aepo3on CbrNacHo

EN ISO 27427:2019,
6a3upallo ce Ha
NPUIOXeHWe Ha HaTpueB
cnyopua (NaF) 3a
Bb3paCTHU:

M3axogsawo konnyectso aeposon 0,11 ml

CkopocT Ha uanyckaHe Ha aeposon 0,07 ml/muHyTa

[Osn Ha usxogswms obem Ha MuHyTa: 3,5 %

OcTatbyeH obem: 1,68 ml

Pa3mep Ha yactuumute (MMAD): 3,07 ym

GSD (reomMeTpyyHO CTaHAAPTHO OTKMOHeHue): 2,03

RF (gsn, koiTo moxe Aa ce Bauwsa <5 pm): 75 %

[sn Ha ronemuTe Yactuum (>5 pm): 25 %

[1sn Ha yacTuunTe Cbe cpeaeH pasmep (2 Ao 5 pm): 47,8 %
[sn Ha mankuTe yactuum (<2 pm): 27,2 %

Makc. HansraHe: 2,2 bar

Makc. npar Ha wyma <58 dBA (1 m)

KonunyecTBo 3a MbrHeHe Ha | MuH. 2 ml, makc. 8 ml
Hebynuaatopa:

MpogbmkuTenHocT Ha 30 MUHYTH BKN. / 30 MUHYTM U3KI.
pabora:

1000 yaca

10 go 40 °C /50 po 104 °F

10 no 95 % oTHOCUTENHA BNaXHOCT Ha Bb3ayxa
BbagywHo HansraHe: 700 hPa go 1060 hPa
-25 0 +70 °C/ -13 po +158 °F

10 no 95 % oTHOCUTENHa BNaXHOCT Ha Bb3ayxa
Bb3aywHo Hansaraxe: 700 hPa go 1060 hPa
npubn. 18 x 14 x 9,4 cm

MoneseH xmBoT:
Ycnosus Ha paborta:

YcnoBus 3a cbxpaHeHue 1
TpaHcnopT:

Paamepu (OxLLXB):

Terno: npubn. 1450 g
[ObmxuHa Ha 3axpaHBalymst | npubn. 180 cm
kaben:

IP knac IP 21

ApTVKyneH Homep:
EAN Homep:

54547 (IN 510) nnn 54548 (IN 520)
4015588 54547 4 nnn 4015588 54548 1

€0123
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BG BAXHU YKA3AHUA!

HEMNPEMEHHO 3AMNA3ETE!

MpoyeTeTe MHCTPyKuMATa 3a ynotpeba
M B YaCTHOCT yKa3aHusiTa 3a Ge3onac-
HOCT BHUMAaTesNnHo, npeau Aa uanonssa-
Te ypeAa n cbXxpaHeTe UMHCTPYKLMUATA 3a
ynotpeba 3a 6baeLwo manonsBaHe. AKo
npeaaBarte ypeaa Ha TpeTu nuua, Henpe-
MEHHO npegavTe CbLO WM HacTosLwaTa
MHCTPYKLMSA 3a ynoTpeoba.

A AL

» Tosn ypeq TpsbBa Aa ce n3nonsea camo 3a ONMCaHOTO B HACTOsILLATa MHCTPYKUUS npea-
HasHayeHue, T.e. eAVHCTBEHO KaTo ypen 3a aepo3osiHa Tepanus. Besika ynotpeba He no
npefHasHavyeHne e HenpaBoMepHa 1 B pe3ynTaT Ha ToBa onacHa 3a 34paBeTo Ha noTpe-
6uTtens. MNponsBoaMTeNsT He OTroBaps 3a LWEeTW, KOMTO NpoM3Nu3aT OT HenpaBOMeEpHa,
rpeLUHa Ui HepasymHa ynoTpeba, unm ako ypeabT 6bae CBbp3aH C eNnekTpuydecky NHCTa-
nauun, KOUTO He U3NbIIHABAT BanuaHUTE U3NCKBaHUS 3a 6e30MacHOCT.

+ 3anaseTe Ta3n MHCTPYKUMSA 3a 6baella ynotpeba.

* He u3nonaeaiTe ypeaa B NpUCHCTBMETO Ha 3ananvMMn aHecTeavpally CMecu ¢ KUCrnopos
WNu ¢ AMasoTeH okeug (pancku ras).

» [lpaBunHata yHKUMS HA ypeaa Moxe Aa 6bae cmyllaBaHa OT enekTPOMarHUTHU NHTep-
depeHunmn, ako Te Hagsuwaear gencreawmte B EC rpaHuyHmn ctomHoctu. Ako ce cTurHe
[0 CMyLLEHNs B KOMOMHaUMA C ApyrvM eneKkTpuYecku ypeau, 3aHeceTe ypeda Ha Apyro
MSICTO U [0 CBbPXXETE C APYr €NeKTPUYECKN KOHTAKT.

* AKO ce CTUrHe OO HenpaBwuiHU yHKUMKM, nNpoyeTeTe rmaea ,OTCTpaHsBaHe Ha rpeLukn”
B HacTosilaTta UHCTpyKuusi 3a ynotpeba. He oTBapsinTe kopnyca Ha komnpecopa! He ce
onuTBanTe Aa peMoHTupaTe ypeaa camu!

* PeMoHTM TpsibBa Aa ce M3BbPLUBAT CaMoO OT KBanvMduumMpaH 1 OTOpUsMpaH oT Npou3Bo-
OWTensi TEXHUYECKU crieumannampaH nepcoHarn, npu koeTo Tpsibea Aa ce U3nonssaTt camo
opuvrMHanHu pe3epBHu YacTu. Hecna3BaHeTo Ha Te3n yKadaHus Moxe Aa 3acTpalun 6eso-
nacHata ynotpe6a Ha ypeaa.

» BuHaru cnassaiiTe npaBunara 3a 6e3onacHoOcT npu paboTta C eneKkTpUYecKn ypeau, kato
B YaCTHOCT:

— W3non3sBaiiTe camo opurMHanHn KOMMNOHEHTY.

— Huikora He noTansnTe ypeda BbB BoAa.

— He ocraBsiiTe ypeaa Aa ce MOKpW, TOW He e 3alUMTEeH CpeLly HaBnmM3aHeTo Ha BoAa.

— He pgokocBaliTe ypeaa ¢ BNaxHW UM MOKPY pbLe.

— He usnarante ypega Ha aTMOCEpPHU BAUSIHUS.

— 8a ynotpeba noctaBeTe ypefa BbpXy 34paBa, XOpM30oHTariHa OCHoBa.

— YpeabT MoXe [a ce U3Monaea oT Aela U fuua ¢ orpaHnyeHn cnocoGHOCTY caMo nog,
Hazi30pa Ha Bb3pacTeH YOBEK C HOPMariHU YMCTBEHU COCOBGHOCTM.

— He gbpnaiite 3apsgHus kaben nnu ypeaa, 3a Aa U3KINoUMTe enekTpo3axpaHBaHeTo.

— [MNpw NO3MLMOHMPAHETO Ha ypeda BHYMaBalTe 3a TOBa, TOW Aa MOXe Aa ObAe U3KIo-
YeH 1IeCHO OT enekTpuyeckaTa Mpexa.

Mpenwn 3apexpaHe Ha ypeaa ce yBepeTe, Ye enekTpuyeckuTe AaHHW BbpXy Tunoearta Ta-

Gernka Ha ypefia CbOTBETCTBAT Ha Te3n Ha erieKkTpuyeckaTa Mmpexa.

+ B cnyuvaii ye 3apsgHuaT kaben Ha ypeda He nacBa B KOHTakTa, 06bpHeTe ce KbM cneLua-
nn3npaH nepcoHan 3a cMsiHata my. 1o npuHUMn ynotpebata Ha aganTepu 1 yabImKUTENHN
kabenu He e npenopbyuMTenHa. AKO TSXHOTO M3MoN3BaHe € HensbexHo, Torasa Te Tpsi6-
Ba [la CbOTBETCTBAT Ha MpeanucaHusita 3a GesonacHocT. [Mpu ToBa BMHaru TpsibBa Aa
ce cnassar fOMyCTUMUTE rPaHUYHK CTOMHOCTH, KOUTO Ca MOCOYEHN BbpXY adantepute u
yOobImkaBalmTe kabenu.

» Cnepg ynotpeba n3kntoyeTe Lencena Ha 3axpaHBallyusi kaben oT koHTakTa. He octaesinte
ypena BKIH0YeEH, KoraTo He ce 13nonaea.

*  MoHTaxbT TpsibBa Aa ce M3BbPLUM CbITACHO AaHHUTE Ha npou3BoauTens. peleH MoH-
Tax MOXe [la [oBeAe [0 HapaHsBaHUs U LLETU MO XOpa, XUBOTHU U NPEAMETH, 32 KOUTO
Npoun3BoAMTENAT He Moxe fAa 6bae noasedeH noa OTrOBOPHOCT.

* He cmeHsiiTe kabena 3a 3apexxaaHe Ha To3n ypea. CMsiHa Ha YacTu TpsibBa 4a ce U3BbpLUBa
CcaMo OT OTOpU3UpaH creunanusnpaH nepcoHar.

+ 3axpaHBawuAT kaben BuHaru TpsibBa Aa e HambIHO Pa3BuT, 3a Aa ce NPeA0TBPaTM onacHoCTTa
OT MperpsiBaHe.

+ [lpeaw BCcsika AEMHOCT MO NOYUCTBAHETO M TEXHUYECKOTO 0BCNyxBaHe ypeabT TpsibBa Aa 6bae
U3KITIOYEH 1 3axpaHBalLmsT kaben Tpsibea fa 6bae oTkayeH.

» [orpwxkeTe ce 3a ToBa, AeLa Aa He M3nonaeaT ypeaa 6e3 HabnogeHue; HKkou YacTu ca
TOMKOBa Mariku, Yye 6uxa mMornu Aa 6baat norbnHaTu.

» AKo noBeye He vckaTe Aa u3nonseate ypeda, U3XBbpreTe ro CbrMacHO BaxaluuTe BbB
Bawata ctpaHa usnckBaHus.

*  OOGbpHeETE BHUMAHME:

— W3non3sBaiiTe camo nekapcTBoTo, koeTo Bu e 6uno nanucaHo ot Bawwms nekap.

— lMNpuabpxaiiTe ce KbM MHCTPYKUMMTE Ha Balums nekap OTHOCHO JO3MPaHETO, Npoabil-
XKMTENHOCTTa 1 YecToTaTa Ha TepanusTa.

— W3nonasBaiiTe HakpaiHuka 3a HOca, camMO ako TOoBa WM3PUYHO € MocoyveHo oT Bawws
nekap. YBeperte ce, ye paskrnoHeHuAT enemeHT HAKOIA He ce BkapBa B Hoca, a caMo
ce AbpxaT Bb3MOXHO Han-6rnm3o fo Hoca.

» [lpoBepeTe B NUCTOBKaTa Ha MegMKaMeHTa, Aanu nva NpoTUBOMNOKa3aHUs 3a U3rnonaBaHe-
TO C 0BMYaiHUTE CMCTEMU 33 UHXanauVoHHa Tepanusi.

+  OO6bpHETE BHMMaHWe Ha pucka OT yayweaHe oT kabenu. [pbxTe enektpuyeckus kaben u
MapKyuMTe 3a Bb3AyX U3BbH 0OXBaTa Ha Marnkv aeua.

* He nosuumoHupaiiTe ypeaa Taka, Ye JOCTbMbT A0 eNemMeHTuTe 3a obenyxBaHe aa 6bae
3aTPyOHEH.

*  OT XUrMEHUYHN CbOBPaAKEHNSI BCUYKM KOMMOHEHTU TpsibBa Aa ce M3non3saT camo OT euH
nauuneHT. OCHOBHUST ypea MOXe [ia Ce U3MO3Ba OT HAKOMKO YOBeKa.

* HebynusatopbT He e noaxoasy 3a ynotpeba B KOMOUHALUWS C ypeau 3a aHecTesust unu
obauwsaHe. MPT ckaHupaHe He e Bb3MOXHO Mo Bpeme Ha ynotpeba Ha ypeaa.

*  YpenobT e npegHasHayeH 3a HebynmanpaHe Ha CyCneH3NOHHU TEYHOCTU.

* He unsnonseainte ypena, ako 3abenexvTe noBpega Unm HeLlo HeobuyarHo.

*  YpenbT ce CbCTOM OT YyBCTBUTENHM KOMMOHEHTU 1 TpsibBa Aa ce TpeTupa BHUMATENHO.
CnasBaiiTte ycrnoBusiTa 3a paboTta U CbXpaHeHue, NOCOYEHN B ,,TEXHUYECKN AaHHW".

* V3non3BaHeTo Ha TO3M ypes He 3aMeHsi NocelleHneTo npu nekap. Ako crieq ynotpebara
He ce NposiBM HMKaKBO NnogobpeHne Ha 30paBOCIIOBHOTO CbCTOSIHWE, KOHCYNTUpawnTe ce
(oTHOBO) ¢ Bawwuus nekap.

* YpeobT ce 3axpaHBa OT akymynaTtopHa GaTepusi, HO MOXe [a Ce eKcrnroaTtupa CbLo U
CBbp3aH KbM enekTpuyeckara Mpexa.

MpenpaTtka KbM cTaHOApPTH

XapakTepuCTUkMTE Ha aepo3ona cboTBeTCTBaT Ha anpektuea EN ISO 27427.

MpunoxeHn ctaHgapTu:

+ EN60601-1 (EnektpomeanuuHcky anapatu, Yact 1: O6wm nsncksaHms 3a ocHoBHa 6e30-
NMacHOCT U CbLUECTBEHN XapaKTepUCTUKM)

+ EN 60601-1-2 (Oonbneawy, ctaHaapT: EnekrpomarHuTHy cmyluaBaliy Bb3gencTeus. Ns-
VNCKBaHWSA 1 N3NMUTBaHWS)

*  YpeobT e MeauLMHCKO usgenuve ot knac lla.

Y To3n ypen usnbiiHABa U3NCKBaHUATA Ha pa3nopegbata 3a MeAULIMHCKU
nsgenua EC MDR 2017/745.
R HebynusatopbT, HakpariHKK 3a HOC, HaKpaHWKbLT 3a ycTa U Mackute ca
KOMMOHEHTW oT Tun BF.

Ynorpeba no npegHa3Ha4yeHune

IN 510 vnu IN 520 npeacrasnsiBa ypeq 3a aepo3ofiHa Tepanuvsi 3a gomallHa ynotpeba. Ypeabt e
npeaHasHaveH 3a HebynuaupaHe Ha TEYHOCTW W TEYHU MeaVKaMeHTW (aepo3onu) 1 3a neyeHne Ha
rOPHUTE U JONHUTE AUXaTENHW MbTULA.

Kpbr notpebutenm
YPe,EI,'bT e noaxoasuy 3a yn0Tpe6a npun geua Hag 2 roAvHW, Mnagexu n Bb3pacTHU.

LleneBa rpyna:

MoTpebutensT Ha ypeaa e Bb3pacTeH 6e3 cneuyanHy NO3HaHWSA UNu NPodecnoHanHn yme-
HUA. MNaynmeHTbT 06MKHOBEHO CbLLO € MOTPebUTEN, OCBEH B Cryyal Ha Aela unm nauueHTu,
KOWUTO Ce HyXdasiT OT crneuuania nomoLy,.

MokasaHusa:
XPOHUYHM 1in ocTpm 3abonsiBaHns, Unu PyHKUMOHAMNHU CMyLLEeHNs Ha 6enute gpobose nnu
Ha auxaTenHuTe NbTULla, UK Bb3naneHust Ha ropHUTE AMXaTenHu NbTULa.

MpoTuBONOKa3aHUs:

YpenbT He TpsibBa Aa ce 13non3sa ¢ MeaukaMeHTU, KOUTO CryaT 3a 6bp3a NOMOLL NpU XKu-
BOTO3acTpallaBally acTMaTUYHN NPUCTBN.

HsiMa Hanmu4Hu NpoTMBOMOKA3aHMsA MO OTHOLUEHME Ha BAMLLUBAHETO Ha aepo3onu. Bbnpeku
ToBa TpsibBa Aa ce cna3saT NPOTMBOMNOKa3aHWsATa, CBbP3aHM CbC CbOTBETHMUS M3MOMN3BaH Me-
OVIKaMEHT, KOUTO ca OMNMcaHun B NMCTOBKaTa My. AKO MMaTe HsiKakBy CbMHEHWs], npeauy ynoTpe-
6a ce koHcynTUpanTe ¢ Bawwms nekap.

NMoaroTtoBka Ha ypeaa
Mpean nbpeaTa ynotpeba npenopbysame Aa NOYNCTUTE BCUYKM KOMMOHEHTM - KaKTO € Onu-
caHo B rmaBa ,[loyncTBaHe 1 ae3anHdekums”.

MpunoxeHne

+ CrrnobsiBaHe Ha KomnnekTa Ha nyneepusatopa @. BHuvasaiite 3a ToBa, BCUYKW YacTu 4a
ca MbIHW.

* HanbnHeTe nynesepusaTopa C npeanucaHvs oT Balwuwa nekap vHxanauvoHeH pasTsop.
YBepeTe ce, Ye MakCUManHuAT npar He € HafBULLEH.

+ Cebpxerte nyneepusatopa @ upes mapkyya 3a Bbagyx @ c Bpbakara © Bbpxy kKomnpeco-
pa 1 BKnoyeTe 3axpaHBaLLms kaben B koHTakTa (230V 50 Hz AC).

+ 3a pa cTapTupate fie4eHUeTo, NoCTaBeTe NPeBKIIoYBaTens 3a BKouBaHe/n3koysaHe @
Ha no3unums «l».

— HakpalHuKbT 3a ycTa rapaHTupa no-gobbp TpaHCNopT Ha MeavkameHTa B 6envTe apo-
6oBe.

— WamepeTe Mexay MackaTa 3a nuue 3a sbapactHu © un sa neua @a/b, n ce yeeperte, ve
mackaTta o6rpblua HambnHo obnacTTa Ha ycrata 1 Hoca (@®b: camo IN 520).

— W3nonasaiiTe BCUYKW NPUHAANEKHOCTH, BKITIOYUTENHO HaKpaliHuka 3a Hoc @ kakTo Bu
e npegnucaHo ot Bawwwms nekap.

+ Tlo Bpeme Ha uHxanupaHeTo ceaeTe U3npaBeHn 1 OTMyCHaTU 40 Maca (He B Kpecro), 3a Aa
He npuTMCKaTe AnxaTernHnTe MbTULLA W MO TO3M HAYMH Aa He Broliaeate edekTMBHOCTTa
Ha neyeHuneto. He narante no Bpeme Ha MHxanauyusTta. Cnpete nHxanaumsTta, ako He ce
yyBcTBaTe fobpe.

+ Cnep kaTo cTe NpUKNoYMNM NpenopbYaHoTo oT Balumsa nekap Bpeme 3a nHxanaumsi, npes-
KroveTe NpeBkmoYBaTens 3a BkouBaHe/usknousaHe @ Ha nosvuus «O», 3a ga usknio-
4ynTe ypeada v U3KnoveTe Lwencena oT KOHTakTa.

* W3npasHeTe ocTaBallMs MHXanaunoHeH pasTBOp OT MynBepusatopa u noyvcTete ypena
KaKTo e onuncaHo B rmaea ,lloyncTBaHe n gesanHdekums”.

» Tosu ypen e paspaboteH 3a pexum Ha pabota 30 MuH. BkntodeH / 30 MUH. U3KMHOYEH.
Mons, nskntovete ypega cnes 30 MUHYTU 1 n34akanTte owe 30 MUHYTU, NPeAu Aa NPOAbLI-
XUTE nevyeHneTo.

* YpenbT He n3nckea kanubpupare. NpomsHa Ha ypeaa He e fonyctumMa.

MpunoxeHue Ha Aywa 3a Hoc (camo IN 520)

» 1. Ceanerte kanaka: 3a uenTa 3aBbpTeTe kanaka Ha 90 ° (cpeLly YacoBHMKOBaTa CTperka)

* 2. HanbnHete koHTeliHepa ¢ pasTBOp 3a u3nnakBaHe (crnasBanTe ykasaHUsTa Ha Npoums-
soguTens!)

« 3. 3aBuInTe OTHOBO kanaka (Mo YacoBHMKOBaTa CTpernka).

+ 4. CebpxeTe aylwa 3a Hoc ¢ Mapkyda @. [pyrusaT kpai Ha Mapkyda Tpsbsa Bede da e
CBbP3aH C rnasHUs ypeq B noavums ©.

« 5. NocTtaBeTe HakpaiHUKa 3a HOC BbpXy HO34paTa 1 BauwBanTe npes Hoca.

6. Brroyerte nnxanaropa (@) v noctaseTe NpbCTa cu BbPXY Marikus OTBOp BbpXy AorHaTa
YacT Ha Aylua 3a HOC, 3a [ja 3amno4HETEe C NeYEeHNETO.

NPEOYNPEXOEHUE

[a He ce u3non3Ba ¢ nekapcTBa, HapkoTUuM, GancamMoBM Macna Unu Apyru
nekapcTBeHW BelecTBa.

[a He ce n3non3ea c ynTpa3BykoBu HeGynusaTopu.

1 2 7 3 Mo Bpeme Ha ynotpeba Tpsibsa Oa
G; BAMLIBATE U U3amwwBaTte 6aBHO npes

. - HOca M NEeKo Aa HakMoHWTe rnaeara
KbM CpeLlynofioxHata cTpaHa Ha
3acerHarara Ho3pa, 3a ja MOXe Co-
neHaTta Mbrna ga Haenese Oblboko
B Ho3gpaTta Bu. Moxete ga cnpete
UnM da npekpatuTe K3MUBaHETO,
KaTo cBanuTe NpbCcTa cu OT OTBOpA.
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Cnepn neyeHuneTo n3npasHeTe octa-
BalWnA pa3TBOp 3a U3NnakeaHe OT
Ayula 3a HOC 1 no4YncTeTe ypena Kak-
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= kJ AesvHgeKuma“.
NMouncrBaHe v ae3nHcekumna
NPEAYNPEXOEHWE

Mpeau nbpBaTa ynotpe6a M cnefd BCAKO JleYeHUEe BCUYKU KOMMOHEHTU
Tpsi6Ba Aa 6bAaT rPMKIMBO MOYMCTEHM U Ae3nHdekumpaHu. 3npaBHoTO
MM CBhCTOSIHME € MHOro BaXXHO 3a (hyHKLMOHMPAHETO Ha ypeaa v ycnexa Ha
rneyeHuero.

W3non3BaiTe camo OpUrMHanHU YacTu.

Hama aBTOMaTMyeH MeToA 3a MouYMcTBaHe U Ae3uHdeKuMpaHe Ha KOMmno-
HeHTUTe. Mackute He TpsibBa Aa ce U3BapsiBaT Unm o6paboTeaT B aBTOKNaB.

IpaHN4YHM CTOMHOCTUN

CwmensiTe HeBynusaTopa @ crieq no-abnbr nepuog 6e3 ynotpeba, ako Tol MMa gedopmauum
UINn NyKHaTUHW, UK ako rmasata Ha nynsepusatopa @a e sanylweHa oT 3acbxHarn Meavka-
MeHT, npax u gap. lNpenopbyBame ga cmeHnte HebynuaaTopa cneg 6 4o 12 meceua B 3aBu-
cumocT oT ynoTpebata. MakcumanHuat 6poii npoueaypy No noYucTeaHe u Ae3nHgekums Ha
Hebynusatopa e 360. MakcumanHuaT Gpow npoueaypu no NoYUcTBaHe U Ae3vHdekumsa Ha
mMackara, HakpariHuka 3a ycTa 1 agantepa 3a Hoc e 360.

MoaroroBka

+ OTcTpaHeTe Mapkyya 3a Bbaayx @ ot HebynusaTopa @.

+ OrtctpaHete mackata @/@a/®b nnu Hakpaithuka 3a ycta @, pecn. HakpaiiHuka 3a Hoc © ot
HebynusaTopa @.

* YBepeTe ce, Ye B HebynusaTopa He ca OCTaHanM HUKakBM OCTaTbLN.

+ Pasrnobete Hebynmu3aTopa Kato 3aBbpTUTE rOpHaTa Kanadka Cpelly YacoBHUKOBATa cTpenka u
OTCTpaHWTe rrasara Ha nynsepusaropa.

+  Ako aywwT 3a Hoc ® e 6un nsnonssan: OTcTpaHeTe aywa 3a Hoc @ ot mapkyya 3a Bb3ayx @ u
pasrnobete fyLia 3a HoC

YkasaHue: 3a Aa ce NpefoTepaTi PacTe)bT HA MUKPOBM UM 3aCHXBAHETO HA MEOULMHCKM

0CTaTbLM, KOMIMOHEHTUTE TPsBBa A1a ce NoYNCTBAT U Ae3MHeKUMpaT BegHara creq ynorpeba.

MounctBaHe

*  Wamwuiite Bcuukm Yactu nod Tevawa Boga 3a MuHuMymM 10 cekyHau.

* B uyucT cbA cMeceTe Manko NoYMCTBaLL, Npenapat 1 Tonna Bofa oT Yyewmata (Hanp. 2 ml
npenapar 3a MMeHe Ha Cb0Be Ha pbka Ha 1 nuTbp Boga. [penopbyBa ce ynotpebara Ha
npenapar 3a MUeHe Ha cbaoBe ¢ Mapka Fairy, 3aLoTo Tol e 6vn TecTBaH ycneLwHo B ToBa
CbOTHOLLIEHNE Ha CMeCBaHe).

¢ HakucHeTte oTAenHUTE YacTu, KaKToO U MackaTa U HakpamHyKa 3a ycTa, pecr. agantepa 3a Hoc,
KaKTO M fiyLua 3a HOC (ako cbuwusim e 6un u3nonssaH) 3a 5 MuHyTV B Tasu cmec. C marnka, yucta
yeTKa n34eTKanTe BCUYKM NOBBPXHOCTU MUHUMYM OCEM MbTH.

+ Cnep ToBa nsnnakHeTe 4obpe BCUMYKM YacTy B NPOABIMDKEHNE Ha MUHUMYM 30 cekyHaun nog
Teyalla Bofa, 3a ja OTCTpaHWUTE BCUYKM OCTaTbUM OT NpenapaTa 3a NodYncTBaHe.

He3unHdekumpaHe

» Cnep noymcTBaHe BCUYKM YacTu TpsibBa Aa ce AeanHgpekumpart. (O6bpHeTe BHUMaHWE Ha
TOBa, Ye CamMo MOYMCTEHM YaCTV MoraT Aa ce Ae3nHeKkumparT yCneLHo.)

+ [locTaBeTe BCUYKM YacTu Ha HebynmaaTopa, KakTo v AyLia 3a HOC (aKo CbLyusim e bun U3rosn3eaHx),
HakpanHuKa 3a ycTa 1 HakpanHuKa 3a HOC 3a 5 MMHYTUW BbB BpsiLLa Boda.

» T[loctaBete mMackaTta 3a 15 MUHYTU B 2%-TeH pa3TBop Ha HaTpues xunoxnoput (NaOCI)
nnv nogobeH pa3TBOp 3a CTyAeHa CTepunusaums, KOMTo MoXeTe Aa 3akynuTe BbB Bala-
Ta gporepusi. Cneq ToBa noToneTe mMackarta 3a 3 MUHYTU B CTepuUnHa Bofa, crieq KoeTo
n3nnakHeTe NOoBbPXHOCTTA Ha MackaTa ABa MbTW CbC CTepUrHa BoAa, 3a Aa OTCTpaHuTe
ocTaTbLMTe OT CTEPUNU3NPALL, Pa3TBOP.

CyweHe

+ OcTaBeTe BCUYKM YacTu [ja U3CbXHAT HaMbIHO, 3a Aa NPefoTBpaTUTe pUcka OT passuTme
Ha Mukpobu. EaBa cnep toa crinobeTte BCUYKO OTHOBO.

+ CrnobeTe OTHOBO BCMYKM YacTu u BknodeTe ypeda. OctaseTte ro ga pabotn 3a 10-15
MUHYTHU.

+ BHumaBanTe Aa He 3aMbpcuTE OTHOBO MOYUCTEHUTE M Ae3vHeKLMpaHn YacTu. Namunte
pbLETe CM BHUMATENHO U n3bsreanTe Aa AOKOCBaTe HamypaluTe ce OTBbTPE 4acTu Mo
BpEMe Ha CyLLUEHETO 1 CrnobsBaHeTo.

MpoBepka
[poBepsiBafiTe BCUYKM KOMMOHEHTU Creq, BCAKO NOYMCTBaHe U Ae3nHdekupaHe. CveHsanTe
nospefeHn, AeopMUPaHN YacTU UK TakMBa CbC CUITHO MPOMEHEH LiBAT.

MpubupaHe
[o cnepgBawarta ynotpeba npubepete Ccyxute 4acTu B YUCT, 3aTBOpPeH cba. He npubupaiite
BNaXXHW UM MOKPM YacTu!

CbxpaHeHue

B3emeTe noa BHUMaHWE yCrnoBUsiTa 3a CbXpaHeHNe, NOCOYEHM B rnaea , TeXHUYeckn JaHHN".
YkasaHue: YacTute, KOMTO He CTe U3MoMn3Bany noseve oT eAnH AeH, TpsAbBa Aa ce NoYncTaT
1 Ae3vHgeKLMpaT OTHOBO Npeau crneagallara yrnotpeba.

TpaHcnopTupaHe

TpaHcnopTupariTe NOYNCTeHNTe N Ae3nHMEKLMPaHN YacTy BUHArK B YXCT, 3aTBOPEH CbA,. M3-
MUIATE pbLETE CM BHUMATENHO U 13bsArsaiiTe Aa AOKOCBaTe HaMuMpalimTe ce BbTpe 4acTu, korato
BaJuTe YacTuTe OT Cba W v crnobssaTe 3a crnefgaluara ynorpeba.

CmMsiHa Ha Bb3AyLWHUA GUNTHP

IMpyv HopManHK ycrosus Ha ynoTpeba sbaaywHus epuntbp @ tpabsa aa ce cmenn cren oko-
no 200 paboTHu Yaca unu egHa rognHa. Hve npenopbyBame pefoBHO Aa NpoBepsiBaTe Bb3-
AywHus puntbp (10-12 npunoxeHus) 1 fa ro CMEHNTe, ako e OLBETEH B CMBO UMK KadsiBo,
1N ako e BnaxeH Ha gonup. OTcTpaHeTe BbaayLHua ountbp @ 1 ro cmeHeTe ¢ HoB. He ce
onuTBanTe Aa novucreare punTbpa 3a NoBTOpHa ynoTpeda. Bb3aywHUST puntbp He Tpsbea
[a ce peMOHTMpa uUnmn obcnyxea TEXHNYECKU, [OKATO Ce M3MNOon3sBa npu naumeHT. anonseam-
Te camo opuruHanHu cuntpu! He nanonssavite ypeaa 6e3 puntbp!

OnucaHuTe no-rope npoueaypy ca NPoBepeHn OT NMPOU3BOAMTENS, KOETO 03Ha-
i YaBa, Ye ca NoaxoAsLLM 3a NoAroToBKa Ha MeAMLIMHCKOTO U3fenue 3a NoBTopHa

ynotpeba. Bbrnpeky ToBa OTFTOBOPHOCT Ha JIMLIETO, U3BbPLUBALLO NpoLeaypara,
e [la rapaHTupa, Ye OeiCTBUTENHOTO U3MbIIHEHWE 3aefHO C M3Gopa Ha NMoMOoLL-
HWUTE CpPeAcTBa e [AoBede [0 XXefaHus pesynTtar. ToBa u3uckBa noaxogsiia
penoBHa NpoBepKa, Pecr. BanvanpaHe OT CTpaHa Ha cuctemata Unm UsmbIHsA-
BallaTa MHCTUTYLUS.

OTCTpaHﬂ BaHe Ha rpewkKku

YpeabT He MOXe Aa ce BKITHOUU

* YBeperTe ce, Ye 3axpaHBaLLMAT kaben e BKMOYeH NPaBUIHO B KOHTaKTa.

*+  YBepere ce, Ye NPeBKIOYBATENAT 3a BKIoYBaHe/n3knioysare @ ce Hammpa B noauumst «l».

*  YBepeTe ce, Ye ypeabT e 6un u3nonssaH B paMkuTe Ha NocoveHaTa B HacTosiLaTa UHCTPYKUMN
NPOABLMKUTENHOCT Ha paboTa (30 MUH. BkI. / 30 MUH. U3k:.).

YpeabT He6ynusmpa camo cnabo unm u3obLio He Hebynusmpa

+  YBepeTe ce, Ye MapKy4bT 3a Bb3ayx @ e sakpeneH npasunHo ot gsara kpas.

* YBepeTe ce, Ye MapkyubT 3a Bbaayx @ He e npuUTUCHAT, OrbHAT, 3aMbpPCeH Ui 6rok1paH. AKo e
HeobX0oAMMO, CMEHETE 10 C HOB.

+  YBepeTe ce, 4e nynsepusatopbT @ e HanbiHO criobeH, 1 Ye LBETHaTa [TaBa Ha nynsepusatopa
@a e 61na nocTaBeHa NPaBUIHO U He e 3anylueHa.

* YBepeTe ce, Ye e HambiHEH HEOOXOAMMUSIT Pa3TBOP 3a MHXanaLus.

Mopapbxka, peMOHTH

* AKo ypeabT Beve He MOXe [ja ce 13nonasa, obbpHeTe ce kbM crnyxbaTa 3a paboTa ¢ KNMeHTH.

* B cnyyai Ha HewsnpaBHOCT ce obpbluaiiTe eguHCTBEHO KbM OTOpuaMpaH oT medisana,
KBanudmumpaH cneunanuavpaH nepcoHan. Hukora He oTBapsiiiTe ypeda. YpeabT He Cbabpxa
4acTu, KoUTo Grxa MO fja ce peMOHTVpaT OT NoTpebuTens, u He e Heobxoauma NoaapPbXKa

nnn cMasBaHe Ha BbTPELHUTE KOMMOHEHTU.

Monsi, cbo6LiaBaliTe 3a BCUYKM MHLIMOEHTU, CBbP3aHu C TO3U ypes — HapaHsiBa-

i HWSA UK HeGnaronpusiTHU pe3dynTaTy — Ha Baluns KoMNeTeHTeH opraH, NPor3Bo-
aviTens unu ynbnHomMollenns npegcrasuten Ha EC (EC REP).

AnpecuTe 3a KOHTaKT MOXETE Ja HaMepuTe Ha agpec:

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

U3xBbpnsaHe
Tosw ypeq He TpsibBa fa ce U3XBbpns 3aeAHO ¢ GUToBUTE OTNagbLUM. Beekn notpebuten
€ 3abJKEeH Aa npenane BCUYKM enekTpudeckn Unmn enekTpoHHn ypean, 6e3 3HayeHue
[anu Te CbAbpXaT BpeaHU MaTepuany Unu He, B NMyHKT 3a cbbupaHe B CBOS rpajg unu
B TbproBCKkaTta Mpexa, 3a Aa morat 17e ja 6'b,D,aT N3XBBPNEHU NO eKONOorn4yHo 6e3|3pe}:|eH
HayuH. BbB Bpb3Ka C U3XBBLPINAHETO Ce OG‘preTe KbM Balumte mectHu opraHu nnu

I Bawwus TbproseL.

Ypepn: Tean yacTu ce CbCTOAT OCHOBHO OT MfiacTMaca U erneKTPOHHU KOMMOHEHTU. Beuykn Te
M3nbrHaBaT nsnckeaHmaTa Ha RoHS n REACH.

KomnoHeHTn (HeGynu3aTtop, apanTep 3a HOC, HakpavHWK 3a ycTa, Mackwu)
O/0/0/02/0/0/Da/DOb/P/®: Tean yacTn ce CLCTOAT OT NNACTMaca, KaTo N3NCKBaHUATA Ha
RoHS n REACH ca usnbnHexu. MNMpean n3xebprisiHe BCUYKM YacTu Tpsibea Aa 6Gbaat noync-
TeHu (BX. pasgen ,lMoynctBaHe”) n crnepd ToBa Aa 6baaT noctaBeHy 3a 5 MUHYTU BbB Bpsilla
BOAa.

YcnoBusA 3a rapaHumsi U peMOHT

Baluute 3akoHOBM rapaHUMOHHM NMpaBa He Ce OrpaHMYaBaT OT HallaTta rapaHuums, npeacrase-

Ha no-gony. B cnyyan Ha noBpena, NoKpuUTa OT rapaHumaTa, Mons Aa ce obbpHeTe KbM Ba-

LIMsA cneuuanuanpad MarasuH unm QUpeKkTHO KbM cepBu3a. Ako TpsibBa aa uanpartute ypega

3a PEMOHT, Monsi Aa nocounte aedekta u aa npunoxuTe Konne Ha kacosusi 6oH. MNpu ToBa

BaXar CrnefHuTe rapaHLnoOHHN YCroBUS:

1. 3a npoayktute medisana ce npefocTaBsa rapaHums oT 3 rognHN oT AaTtata Ha npodaxba-
Ta. MNpu HacTbNBaHe Ha rapaHUMOHEH Cryyaln fatata Ha npogaxbaTa ce fokassa C kacoB
60H nnu dakTypa.

2. TNoBpeau B pesynTaTt Ha AedeKTn B MaTepuanmTe unv npou3BoACTBEHM rPELLKM ce oTCTpa-
HsiBaT 6e3nnaTHO B paMKUTE Ha rapaHLUMOHHUS CPOK.

3. lMpepocTaBsiHETO Ha rapaHLMOHHa yCrnyra He BOAW A0 yAbIhkKaBaHe Ha rapaHLUMOHHMSA CPOK
HWTO 3a ypeaa, HUTO 32 CMEHEHWTE YacTu.

4. OT rapaHuusita ca U3KIHYEeH!:

a) BCUYKM NOBpeaw, KOUTO Ca Bb3HWKHANV BCMEACTBME HA HenpaBuiHa ekcnnoaraums,
Hanp. Ha HecrnasBaHe Ha MHCTPyKuusiTa 3a ynotpeba.
6) noBpean, KOUTO Ce ObJHKAT HA PEMOHTU UMM HaMecu OT CTpaHa Ha KyryBaya unu

HeoTopu3npaHun TpeTu nuua.

nospegun, KOUTO Ca Bb3HMKHANM npu TpaHCNOPTUPAHETO OT NPponu3BOAUTENA A0 NoTpe-

6uTens unu npu n3npawlaHeTo 4o cepBm3a.

r) pesepBHW YacTuW, KOUTO NOANEXaT Ha HOPMANHO N3HOCBAHE.

5. W3kntouBa ce noemaHe Ha OTFOBOPHOCT 3a MPUYMHEHW OT ypeaa Mpekv Ui KOCBEHW LeTH,
[0pY 1 KoraTto HacTbnunata nospefa Ha ypeaa ce nokpusa OT rapaHuusaTa.

Y
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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

Donawa, Lifescience

Piazza Albania, 10

00153 Rome / Italy
https://www.donawa.com/wli/main/contatti.index
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medisana GmbH,
Carl-Schurz-Str. 2, 41460 NEUSS, TEPMAHUA

WHdopmaums 3a ycryrute moxeTe Aa HamepuTe Tyk: https://www.medisana.com/servicepartners

B paMkuTe Ha HenpeKbCHaTUTe NPOAYKTOBM NOAOGPEHUs C1 3ana3Bame NpaBoTo Ha
TEXHUYECKMN U KOHCTPYKLIMOHHMN NMPOMEHM.

CboTBeTHaTa akTyarniHa BepCcusi Ha Tasn MHCTPYKLUMSA 3a ynoTpeba MoxeTe Aa HamepuTe Ha
agpec www.medisana.com

O0sicHeHMe Ha 3HauuTe

HacTosiwara nHCTpykums 3a ynotpeba npuHaanexu kbM To3v ypeq. Ta cbabpxa
BaXHa MHdopmauua 3a nycka B ekcnnoatauus u GopaBeHeTO C npoaykTa.
MpoyeTe M3UANO Tasn WHCTPYKUMs 3a ynotpeba. HecnassaHeTo Ha Tasu
VHCTPYKLMS MOXe Aa A0BeAe A0 TEXKN HapaHsBaHUs Unv NoBpeau Ha ypeaa.

NPEAYNPEXOEHUE
Te3un npenynpeauTenHy ykasaHus TpsioBa Aa GbaaT cnassaHu, 3a fa ce
NpefoTBPaTAT €BEHTyarnHW HapaHsiBaHWsi Ha NoTpeduTens.

BHUMAHUE
Tean ykasaHus TpsiGBa Aa ce cnassar, 3a [a ce NpefoTBpaTy Bb3HUKBaHe-
TO Ha EBEHTYyarHu NoBpeay no ypeaa.

YKA3AHUE
Tesn ykasaHua Bu gaBat nonesHa fonbrHUTENHA MHPOPMaLMSA 3a MOHTa-
Xa Unu 3a ekcrnoarauusara.

YkasaHue 3a CTeneHTa Ha 3alwmTa NpoTWMB YyXOM Tena M BoAa CbrnacHo
IEC 60529.

ToBa n3penue e npeamet Ha Eponeiicka aupektua 2012/19/EC oTHOCHO
CTapuTe enekTPUYeCKn 1 eneKTPOHHN Ypeamu 1 e CbOTBETHO 0603HaYEHO.

I
RN Cumeonun 3a peuuknupaHe / Kogose: Te cnyxaT 3a npegoctassiHe
%<9 Ha WHOpMauMsi OTHOCHO MaTtepuana W npaswunHata My ynotpeba wu
eLyKnMpaHe.
e P P

Bkn. / Uskn.

1/0

ApTUKYyNeH Homep

MpOMEHNMBO HanpexeHue /
MPOMEHNMNB TOK

t

CepvieH Homep Ha ypeaa

MapTnaeH Homep

| YHukanHa ngeHtucukaums

Knac Ha 3awwuTa Il
Ha anapata

O6o3Ha4eHne Ha Tuna MeauumHcko nagenve

Nudopmauumsa 3a
YMbHOMOLLEHMS
npencrasuTen 3a EC

Knacudukauus Ha ypeaa: tvn BF

SHE

OTheneH nauneHT, MHOTOKpaTHa

MpownssoguTen
ynotpeba (camo 3a KOMMOHEHTU)

V

[laTa Ha NPOHIBOACTEO [lnana3oH Ha BNaxHoCTTa Ha
Bb3Oyxa
OrpaHuyeHune Ha HansraHeTo Ha

BHocuten
obkpbxaBallarta cpega

Tosu ypen e ceptudunumpan
CbIMacHO AVNPEKTUBUTE

Ha EC n nputexasa

CE mapkupoBka (3Hak

3a CbOTBETCTBME).
MpeanucanusTa Ha

MDR (EC) 2017/745 ca
V3MbITHEHW.

TemnepaTtypeH AnanasoH
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* 1 medisana inhalaator IN 510 / IN 520 (@ ohufiltri koht, @ nebulisaatori komp-
lekti hoidik, @ dhuvooliku thenduspesa, @ toiteluiliti)

* 1 kasutusjuhend

+ Komponendid: @ ninaotsak, @ 6huvoolik (IN 520: kaks 6huvoolikut), @ nebulisaator,
@a nebulisaatori pea (@ nebulisaatori komplekti kokkupanek), @ huulik, @ taiskas-
vanu ndomask, @a lapse ndomask, @b (IN 520: ndomask vaikelastele), @ ohufilter
(valjavahetamine kohas @), hoiustamiskott, (@ IN 520: ninaduss$)

Kontrollige, et seade oleks terve ja ilma igasuguste kahjustusteta. Kahtluse kor-

ral arge kasutage seadet ja p6drduge edasimudja voi teeninduse poole.

Kui méarkate seadme pakendist valjavétmisel transpordikahjustusi, votke viivita-

matult Ghendust edasimiujaga.

oy
T

A

Pakendeid saab taaskasutada voi vétta ringlusse. Pakkemater-
jalid, mida te enam ei vaja, tuleb nduetekohaselt kérvaldada.

HOIATUS!
Jalgige, et pakkekile ei satuks laste katte. Lambumisoht!

Tehnilised andmed

Nimi ja mudel medisana inhalaator IN 510 (Art 54547)
voi medisana inhalaator IN 520 (toode 54548)
[Tllp GCE847]

Toiteallikas 230 V~ 50 Hz

Udustatav kogus

Keskmiselt 0,35 ml minutis

Aerosooli heide

vastab standardile

EN ISO 27427:2019 ja
pbhineb taiskasvanutele

ettenahtud

naatriumfluoriidi (NaF)
kasutamisel

Aerosooli heide 0,11 ml

Aerosooli heiteméaar 0,07 ml minutis

Heitemahu osakaal minutis: 3,5%

Ulejaanud maht: 1,68 ml

Osakeste suurus (MMAD): 3,07 um

GSD (geomeetriline kdrvalekalle standardist): 2,03
RF (sissehingatav osakaal <5 um): 75%

Suurte osakeste osakaal (>5 pm): 25%

Keskmise suurusega osakeste osakaal (2 kuni 5 ym):
47,8%

Vaikeste osakeste osakaal (>2 pym): 27,2%

Max réhk

2,2 bar

TAHTIS TEAVE!
HOIDKE JUHEND TINGIMATA ALLES!

Lugege kasutusjuhend, eriti ohutusju-
hised, enne seadme kasutuselevottu
hoolikalt labi ja hoidke kasutusjuhend
edaspidiseks kasutamiseks alles. Kui
annate seadme kolmandatele isikutele
edasi, andke tingimata kaasa see kasu-

tusjuhend.
A A[G]

+ Seda seadet tohib kasutada ainult kasutusjuhendis kirjeldatud otstarbel, st ainult
aerosoolraviseadmena. Kasutusviisid, mis ei ole sihiparased, ei ole otstarbekohased ja
on seega kasutaja tervisele ohtlikud. Tootja ei vastuta kahjustuste eest, mida pdhjustab
mitteotstarbekohane, vale vdi ebamaistlik kasutamine, voi kui seade lihendatakse elekt-
riisolatsioonidega, mis ei téida kehtivaid ohutusnéudeid.

» Hoidke kasutusjuhendid edaspidiseks kasutamiseks alles.

+ Arge kasutage seadet hapnikku v&i dilammastikoksiidi (naerugaasi) sisaldavate tuleohtlike
anesteetikumisegude laheduses.

» Seadme 06iget funktsiooni vdivad hairida elektromagnetilised hairingud, kui need Uletavad
EL-is kehtivaid piirvaartusi. Kui hairingud tekivad teiste elektriseadmete téttu, viige seade
teise kohta ja Uhendage teise pistikupesaga.

+ Kui tekivad rikked, lugege kasutusjuhendis toodud peatiikki ,Vigade kérvaldamine®. Arge
avage kompressori korpust. Arge proovige seadet ise parandada.

» Parandustdid tohivad teha ainult padevad ja tootja volitatud tehnilised spetsialistid, kus-
juures kasutada on lubatud ainult originaalvaruosi. Nende juhiste eiramine voib péarssida
seadme kasutamisel turvalisust.

« Jargige alati elektriseadmete kasutamisel kehtivaid ohutusreegleid, eelkdige alljargnevaid.
— Kasutage ainult originaalosi.

— Seadet ei tohi kunagi vette kasta.

— Arge laske seadmel kunagi marjaks saada, sest see ei ole veekindel.

— Arge katsuge seadet niiskete v&i margade katega.

— Arge hoidke seadet véliskeskkonna tingimustes.

— Paigutage seade kasutamiseks tugevale horisontaalsele aluspinnale.

— Seadet on lubatud kasutada lastel vdi piiratud véimetega isikutel ainult vaimselt terve
taiskasvanud isiku jarelevalve all.

— Toite katkestamiseks arge tdmmake laadimisjuhtmest voi seadmest.

— Seadme asukoha valikul veenduge, et selle saaks hasti vooluvorgust lahutada.

» Kindlustage enne laadimist, et seadme pd&hjal oleval andmeplaadil esitatud elektriandmed
vastavad elektrivdrgu omadele.

» Juhul kui laadimisjuhe ei sobi pistikupessa, podrduge pistiku valjavahetamiseks asjatundja
poole. Uldiselt hoiduge adapterite ja pikendusjuhtmete kasutamisest. Kui nende kasutami-
ne on moéddapaasmatu, peavad need vastama ohutuseeskirjadele. Seejuures tuleb kinni
pidada adapteritele ja pikendusjuhtmetele margitud lubatud piirvaartustest.

+ Parast seadme kasutamist tommake pistik pistikupesast vélja. Arge jatke seadme pistikut
pistikupesasse, kui seadet ei kasutata.

+ Paigaldamine peab toimuma vastavalt tootja juhistele. Vigane paigaldus voib pohjustada
vigastusi inimestele ja loomadele ning tekitada varakahjusid, mille eest tootja ei vastuta.

+ Arge asendage seadme laadimisjuhet. Seadme osi vivad vélja vahetada vaid selleks vo-
litatud asjatundjad.

» Elektrijuhe peaks ohtliku tlekuumenemise valtimiseks olema alati taielikult lahti rullitud.

* Enne puhastust voi hooldust tuleb seade vélja lulitada ja elektrijuhe eemaldada.

» Hoolitsege selle eest, et lapsed ei kasutaks seadet jarelevalveta. Moned seadme osad on
nii vaikesed, et need voidakse alla neelata.

» Kui te seadet enam kasutada ei soovi, kérvaldage see vastavalt riigis kehtivatele eeskir-
jadele.

* Arvestage alljargnevat.

— Kasutage ainult seda ravimit, mille arst teile vélja kirjutas.

— Jargige arsti juhiseid raviga seotud doseerimise, selle kestuse ja sageduse kohta.

— Kasutage ninaotsakut ainult juhul, kui arst on seda selgesoénaliselt ndudnud. Kindlusta-
ge, et harusid ei sisestataks KUNAGI ninna, vaid hoitaks ninale nii Iahedal kui véimalik.

» Kontrollige ravimi infolehelt, kas sellel esineb inhalatsiooniravi tavaliste sisteemidega ka-
sutamisel vastunaidustusi.

+ Pidage silmas, et juhtmed véivad tekitada lambumisohtu. Arge hoidke elektrijuhet ja 8huvoolikuid
vaikelaste kaeulatuses.

+ Arge paigutage seadet kohta, kus juhtseadisteni ulatumine on keeruline.

» Hugieeniga seotud pdhjustel on kdiki komponente lubatud kasutada ainult Ghel patsiendil.
Pdohiseadet on lubatud kasutada mitmel patsiendil.

» Nebulisaator ei sobi kasutamiseks koos anesteetiliste voi hingamisseadmetega. Magnet-
resonantstomograafia uuring ei ole selle seadme kasutamise ajal voimalik.

» Seade on ette nahtud vedelsuspensioonide udustamiseks.

+ Arge kasutage seadet, kui mérkate sellel kahjustust véi midagi ebatavalist.

» Seade koosneb tundlikest osadest ja seda tuleb seepéarast hoolikalt kasutada. Pidage kinni
peatikis ,Tehnilised andmed* esitatud kasutus- ja hoiutingimustest.

» Selle seadme kasutamine ei asenda arsti vastuvéttu. Kui te parast seadme kasutamist ei
marka oma terviseseisundi paranemist, pidage (uuesti) ndu oma arstiga.

+ Seade saab toidet akult, kuid seda saab kasutada ka nii, et see on Ghendatud vooluvérku.

EE

Viide standarditele

Aerosooli omadused vastavad standardile EN ISO 27427.

Kehtivad standardid

+ EN 60601-1 (meditsiinilised elektriseadmed, 1. osa: Uldised néuded esmasele ohutusele
ja olulistele toimimisnaitajatele)

+ EN 60601-1-2 (Kollateraalstandard: Elektromagnetiline Ghilduvus — nduded ja katsetused)

» Seadme puhul on tegu klassi lla kuuluva meditsiinitootega.

Max miratase

<58 dBA (1 m)

Nebulisaatori taitekogus

Min 2 ml, max 8 ml

Kasutuskestus

30 minutit sees / 30 minutit valjas

Kasutusiga

1000 tundi

Kasutustingimused

10 kuni 40 °C/ 50 kuni 104 °F
10 kuni 95% suhteline dhuniiskus
Ohurdhk: 700 hPa kuni 1060 hPa

Hoiu- ja

transporditingimused

—25 kuni +70 °C / =13 kuni +158 °F
10 kuni 95% suhteline 6huniiskus
Ohurshk: 700 hPa kuni 1060 hPa

Mé6tmed (P x L x K)

U18 x 14 x 9,4 cm

Kaal U 1450 g

Elektrijuhtme pikkus U 180 cm

IP-klass IP 21

Tootenumber 54547 (IN 510) v6i 54548 (IN 520)
EAN-kood 4015588 54547 4 voi 4015588 54548 1

C€0123

54547 IN 510_54548 IN 520 20-Aug-2024 Ver. 2.2

Y See seade vastab meditsiiniseadmete maaruse EL 2017/745 (MDR) tingi-

R mustele.

Nebulisaator, ninaotsak, huulik ja maskid on BF-tutpi komponendid.
Sihiparane kasutamine

Toote IN 510 voi IN 520 puhul on tegu kodutingimustes kasutatava aerosoolraviseadmega. Seade
on ette nahtud vedelike ja vedelate ravimite (aerosoolide) pihustamiseks ning Ulemiste ja alumiste
hingamisteede raviks.

Kasutajate sihtriihm
Seadet on lubatud kasutada lastel alates teisest eluaastast, noortel ja téiskasvanutel.

Sihtriihm
Seadme kasutaja on taiskasvanu, kellel ei ole eriteadmisi ega professionaalseid oskusi. Pat-
sient on tavaliselt ka kasutaja, vélja arvatud lapsed voi patsiendid, kellel on vaja eriabi.

Naidustused
Kroonilised véi akuutsed haigused vdi kopsu voi hingamisteede haired vdi Ulemiste hingamis-
teede pdletikud.

Vastundidustused

Seadet ei tohi kasutada ravimitega, mida kasutatakse kiirelt abi andmiseks eluohtliku astma-
hoo korral.

Aerosoolide sissehingamisel vastunaidustused puuduvad. Sellest hoolimata tuleb jargida ka-
sutatud ravimiga seotud vastunaidustusi, mida on kirjeldatud pakendis oleval infolehel. Kaht-
luste tekkimise korral konsulteerige enne kasutamist oma arstiga.

Seadme ettevalmistamine
Enne esimest kasutamist soovitame kdik osad peatiikis ,Puhastamine ja desinfitseerimine*
kirjeldatud viisil puhastada.

Kasutamine

+ Nebulisaatori komplekti kokkupanek @. Veenduge, et kdik osad oleksid téielikud.

« Taitke nebulisaator arsti valjakirjutatud inhalatsioonilahusega. Kindlustage, et ei Uletataks
maksimaalset taset.

+ Uhendage nebulisaator @ 6huvooliku @ abil kompressori (ihenduspessa © ja iihendage
toitekaabel pistikupessa (230 V 50 Hz vahelduvvool).

+ Ravi alustamiseks lillitage toiteliiliti @ asendisse ,I".

— Huulik kindlustab ravimi parema transpordi kopsudesse.

— Valige kas taiskasvanu © véi lapse ndomask @a/b ja hoolitsege selle eest, et mask
kataks suu- ja ninapiirkonna taielikult (®b: ainult IN 520).

— Kasutage kéiki tarvikuid, sh ninaotsakut @, arsti ettekirjutuste kohaselt.

+ Istuge inhaleerimise ajal rahulikult laua taga (mitte tugitoolis), et mitte hingamisteid kokku
suruda ja seelabi ravi tdhusust véhendada. Arge lamage inhaleerimise ajal. Kui tunnet end
halvasti, Idpetage inhalatsioon.

+ Parast arsti soovitatud inhalatsiooniaja 16ppu, liilitage toitelliliti @ seadme véljaliilitamiseks
asendisse ,0“ ja eemaldage pistik pistikupesast.

» Eemaldage jarelejaanud inhalatsioonilahus nebulisaatorist ja puhastage seade nagu kirjel-
datud peatuikis ,Puhastamine ja desinfitseerimine*.

» Seade on loodud tédtama reziimis 30 min sees / 30 min valjas. Lulitage seade 30 minuti
moddudes valja ja oodake enne ravi jatkamist 30 minutit.

» Seadet ei ole vaja kalibreerida. Seadet ei ole lubatud muuta.

Ninadusi ® kasutamine (ainult IN 520)

» 1. Eemaldage kate. Selleks poorake katet 90° (vastupaeva)

» 2. Taitke anum loputuslahusega (jargige tootja juhiseid!)

» 3. Keerake kate tagasi peale (paripaeva).

+ 4. Uhendage ninaduss voolikuga @. Vooliku teine ots peaks juba péhiseadmega kohas ©
Uhendatud olema.

» 5. Asetage ninaotsak ninasédrmele ja hingake nina kaudu sisse.

+ 6. Lilitage inhalaator (@) sisse ja pange protseduuri alustamiseks oma sérm vaikesele
avale ninadusi allosas.

g HOIATUS!

Mitte kasutada ravimite, anesteetikumide, palsamiolide voi muude meditsiiniliste
ainetega.
Mitte kasutada ultrahelinebulisaatoritega.

7 Kasutamise ajal hingake nina kaudu

3 ‘ aeglaselt sisse ja valja ning kallutage

ST pea antud ninasddrme suhtes vas-

A taskuljele, et soolasprei saaks sliga-

vale ninasddrmesse voolata. Pesu

saab peatada voi Idpetada vottes
sOrme avalt.

2
¢

Pérast ravi eemaldage jarelejadnud
loputuslahus ninadusist ja puhasta-
ge seade nagu kirjeldatud peatukis
,Puhastamine ja desinfitseerimine*.
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Puhastamine ja desinfitseerimine

n HOIATUS!

gy

Enne seadme esmakordset kasutamist ja parast koiki ravikordi tuleb koiki
komponente puhastada ja desinfitseerida. Nende nouetekohane seisukord
on seadme t606ks ja ravi edukuse tagamiseks vaga oluline.

Kasutage ainult originaalvaruosi.

Komponentide puhastamiseks ja desinfitseerimiseks puudub automaatne
reziim. Maske ei tohi keeta ega autoklaavida.

Piirvaartused

Vahetage nebulisaator @ vélja juhul, kui seda pole kaua kasutatud, kui esinevad deformat-
sioonid v&i praod véi kui nebulisaatori pea @a on kuivanud ravimi, tolmu vms téttu ummis-
tunud. Soovitame nebulisaatori olenevalt selle kasutamise tihedusest iga 6 kuni 12 kuu jarel
vélja vahetada. Maksimaalne arv nebulisaatori puhastus- ja desinfitseerimistoimingute korral
on 360. Maksimaalne arv maski puhastus- ja desinfitseerimistoimingute korral on 360.

Ettevalmistus

+  Eemaldage 8huvoolik @ nebulisaatorilt @.

+ Eemaldage mask @/@a/®b, huulik ® v&i ninaotsak @ nebulisaatorilt @.

* Veenduge, et nebulisaatorisse ei oleks jaanud jadke.

« Votke nebulisaator lahti, keerates pealmist katet vastupdeva ja eemaldades udustuspea.

+  Kui kasutati ninadusi ®: eemaldage ninaduss ® huvoolikult @ ja vétke ninaduss lahti.
Markus. Mikroobide kasvu voi ravimijagkide kuivamise valtimiseks tuleb komponente iga kord
kohe parast seadme kasutamist puhastada ja desinfitseerida.

Puhastamine

» Peske koiki osi voolava vee all vdhemalt 10 sekundit.

» Segage puhtas anumas veidi puhastusvahendit ja sooja kraanivett omavahel (nt 2 ml pe-
suvahendit — ndude kasitsi pesemiseks — 1 liitri veega — soovitatakse kasutada néudepe-
suvahendit Fairy, kuna seda on sellises segamisvahekorras edukalt katsetatud).

* Peske osi, nt maski, huulikut v6i ninaotsakut ja ninadusi (kui seda kasutati) 5 minutit selles segus.
Harjake koiki pindu vahemalt kaheksa korda vaikese puhta harjaga.

» Lopetuseks loputage koiki osi pdhjalikult vahemalt 30 sekundit voolava vee all, et loputada
koik puhastusvahendi jaagid maha.

Desinfitseerimine

» Koik osad tuleb parast puhastamist desinfitseerida. (Pange téhele, et ainult puhastatud osi
saab edukalt desinfitseerida.)

* Asetage koik nebulisaatori osad ja ninaduss$ (kui seda kasutati), huulik ja ninaosa 5 minutiks
keevasse vette.

» Asetage mask 15 minutiks 2% naatriumhupokloriidi (NaOCI) lahusesse vdi sarnasesse
kulmsteriliseerimise lahusesse, mille saate soetada kohalikust apteegist. Lopetuseks kast-
ke mask 3 minutiks steriliseeritud vette, misjarel loputage maski pinda kaks korda sterili-
seeritud veega, et eemaldada kdik steriliseerimislahuse jaagid.

Kuivatamine

» Laske koigil osadel taielikult kuivada, et valtida mikroobide teket. Alles seejarel pange sea-
de uuesti kokku.

» Pange koik osad jalle kokku ja lilitage seade sisse. Jatke see 10—15 minutiks t6dle.

* Veenduge, et puhastatud ja desinfitseeritud osad ei saastuks uuesti. Peske oma kasi hooli-
kalt ning valtige kuivatamise ja kokkupanemise ajal seadme sisse jadvate osade katsumist.

Kontrollimine
Kontrollige kdiki osi iga kord parast puhastamist ja desinfitseerimist. Asendage defektiga, de-
formeerunud vdi vaga pleekinud osad uutega.

Hoiulepanek

Pange kuivad osad jargmise kasutuskorrani puhtasse suletud anumasse hoiule. Arge pange
hoiule niiskeid v6i margi osi.

Hoiustamine

Jargige peatukis , Tehnilised andmed* esitatud hoiutingimusi.

Markus. Osi, mida te ei ole Ule Uihe paeva kasutanud, tuleb enne jargmist kasutamist uuesti
puhastada ja desinfitseerida.

Transport

Transportige puhastatud ja desinfitseeritud osi alati puhtas suletud anumas. Peske oma kasi
hoolikalt ja véltige seadme sisse jadvate osade puudutamist, kui votate osad anumast vélja ja panete
jargmiseks kasutuskorraks kokku.

Ohufiltri véljavahetamine

Tavalistel kasutustingimustel tuleb dhufilter @ vélja vahetada u 200 té6tunni jarel véi Gihe
aasta moodudes. Soovitame oShufiltrit regulaarselt kontrollida (10—12 kasutuskorra jarel) ja
selle vélja vahetada, kui see on varvunud halliks voi pruuniks véi kui see tundub niiskena.
Eemaldage 8hufilter @ ja asendage see uuega. Arge proovige filtrit taaskasutamise eesmargil
puhastada. Ohufiltrit ei tohi parandada ega hooldada, kui patsient seda kasutab.

Kasutage ainult originaalfiltrit! Arge kasutage seadet ilma filtrita!

Tootja on ulal kirjeldatud toimingud heaks kiitnud, st need sobivad meditsiinitoo-
° f i kasutamiseks ette valmistamiseks. Toimingute tegij tutab Il
1 e uuesti kasutamiseks ette valmistamiseks. Toimingute tegija vastutab aga selle
eest, et tegelik toimingute tegemine koos abivahendite valimisega annaks soovi-
tud tulemuse. See nduab kaitise voi asutuse regulaarset kontrolli voi kinnitamist.

Vigade kdérvaldamine

Seade ei liilitu sisse

* Veenduge, et pistik oleks korralikult pistikupesas.

+  Veenduge, et toiteliiliti @ oleks asendis ,I".

* Veenduge, et seadet kasutatakse kasutusjuhendis esitatud kasutuskestuse piires (30 min sees
/ 30 min véljas).

Seade pihustab vaid norgalt véi iildse mitte

+  Veenduge, et 6huvoolik @ oleks mélemast otsast korralikult kinnitatud.

+  Veenduge, et 6huvoolik @ poleks kinni surutud, kokku murtud, maardunud ega ummistunud.
Vajaduse korral asendage see uuega.

+ Veenduge, et nebulisaator @ oleks taielikult kokku pandud ja et vérviline nebulisaatori pea @
asetseks digesti ega oleks ummistunud.

+ Veenduge, et nebulisaatorisse oleks sisestatud vajalik inhalatsioonilahus.

Hooldamine ja parandust66d

* Kui seadet ei saa enam kasutada, pd6érduge klienditoe poole.

+ Rikke korral poérduge liksnes medisana volitatud padeva spetsialisti poole. Arge avage seadet
kunagi. Seadmel ei ole osi, mida kasutaja saab parandada, ja siseosi ei ole vaja hooldada ega
maarida.

Teavitage padevat asutust ja tootjat voi volitatud esindajat EL-is (EC REP) selle

i seadmega seotud kdigist ohujuhtumitest: vigastused voi ebasoodsad tulemu-
sed.

Kontaktid leiate aadressilt

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

Kasutuselt korvaldamise juhised

Seda seadet ei tohi kdrvaldada koos olmejaatmetega. Metallid on taaskasutatavad ja
need saab ringlusse saata. Viige seade, mida te enam ei kasuta, l&himasse
kogumispunkti, et selle saaks keskkonnahoidlikult utiliseerida. Péérduge kasutuselt
korvaldamise asjus kohaliku omavalitsuse v&i muigiesindaja poole. Enne seadme
kasutuselt kérvaldamist eemaldage sellest patareid. Arge visake kasutatud patareisid
olmejaatmete hulka, vaid kdrvaldage need ohtlike jaatmetena vdi viige patareide
kogumispunki.

Seade: need osad on valmistatud peamiselt plastist ja nendes on elektroonilisi komponente.
K&ik on kooskolas maarustega RoHS ja REACH.

Komponendid (nebulisaator, ninaotsak, huulik, maskid) ©/0/@/@2/0/0/®a/®b/®/®: need
osad on valmistatud plastist ning maaruste RoHS ja REACH tingimused on taidetud. Enne
kasutuselt kdrvaldamist tuleb kdik osad puhastada (vt jactist ,Puhastamine) ja seejarel 5 mi-
nutiks keevasse vette asetada.

Garantii- ja remonditingimused
ITeie seadusest tulenevaid garantiidigusi ei piira meie jargnevalt esitatud garantii. Palun p66r-
duge garantii korral oma edasimuuja voi otse teeninduspunkti poole. Kui peaksite seadme
meile saatma, kirjeldage viga ja lisage koopia ostudokumendist.
Seejuures kehtivad alljargnevad garantiitingimused:
1. medisana toodetele kehtib 3-aastane garantii alates ostukuup&evast. Garantii korral tuleb
ette naidata ostukviitung voi arve.
2. Materjali- voi tootmisvigadest tulenevad puudused koérvaldatakse garantiiperioodil tasuta.
3. Garantiiperiood ei pikene garantii korras valja vahetatud detailidele ega seadmele.
4. asendist. Garantiitdode alla ei kuulu:
a. koik vaarast kasutamisest nt kasutusjuhendi eiramisest tingitud kahjud;
b. kahjud, mis on tekkinud ostja voi volitamata kolmandate isikute sekkumiste véi remon-
di tagajarjel;
c. transpordikahjustused, mis on tekkinud teel tootja juurest tarbija juurde voi teenindus-
punkti;
d. varuosad, mis kuluvad tavaparaselt;
. Garantii seadmest pohjustatud otseste v6i kaudsete kahjude téttu on ka siis valistatud, kui
seadme enda kahju kuulub garantii alla.
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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

Donawa, Lifescience

Piazza Albania, 10

00153 Rome / Italy
https://www.donawa.com/wli/main/contatti.index

|EC | REP

®

Teavet teenuse kohta leiate siit: https://www.medisana.com/servicepartners

medisana GmbH,
Carl-Schurz-Str. 2, 41460 NEUSS, DEUTSCHLAND

Toote pidevaks edasiarendamiseks jatame endale 6iguse teha tehnilisi ja disainiala-
seid muudatusi.

Selle kasutusjuhendi ajakohase versiooni leiate veebilehelt www.medisana.com

Sumbolite selgitus

Kéesolev kasutusjuhend kuulub selle seadme juurde. See sisaldab olulist teavet
seadme kasutuselevotu ja kasutamise kohta. Lugege juhend pdhjalikult 1abi.
Selle juhendi mittejargmine voib pdhjustada raskeid vigastusi voi kahjustada
seadet.

HOIATUS

Neist hoiatusjuhistest tuleb kinni pidada, et valtida kasutaja véimalikke vi-
gastusi.

TAHELEPANU!

Neist juhistest tuleb kinni pidada, et valtida seadme véimalikku kahjusta-
mist.

MARKUS

o Need juhised annavad paigaldamise v6i kasutamise kohta kasulikku lisa-

1 teavet.

Kaitseaste kokkupuutel védrkehade ja veega standardi IEC 60529 kohaselt.

Selle toote kohta kehtib Euroopa direktiiv 2012/19/EL elektri- ja elektroonika-
seadmetest tekkinud jaatmete kohta ning see on vastavalt tahistatud.

I
° (N Ringlussevétusiimbolid/-koodid: nende eesmark on anda teavet materjali

@ %<9 ning selle dige kasutamise ja taaskasutuse kohta.
G
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* 1 medisana inhalators IN 510 / IN 520 (@ gaisa filtra pozicija, @ stiprindjums
smidzinataja komplektam, @ pieslégums gaisa $lutenei, @ ieslégSanas/izslégSanas
slédzis)

« 1 lietoSanas instrukcija

» Komponenti: @ deguna ieliktnis, @ gaisa S|atene (IN 520: divas gaisa Slitenes), @
smidzinatajs, @a izkliedétaja galva (@ smidzinataja komplekta salikSana), ® uzgalis,
© pieaugusa sejas maska, @a: bérna sejas maska, @b (IN 520: Sejas maska ma-
ziem bérniem), @ gaisa filtrs (maina pozicija @), uzglabasanas maisins, (® IN 520:
deguna skalotajs)

Parbaudiet, vai iericei netrikst nevienas dalas un tai nav nekadu bojajumu. Ja

rodas $aubas, nesaciet lietot ierici un vérsieties pie sava tirgotaja vai servisa

centra.

Izpako$anas laika konstatéjot transportéSanas laika radusos bojajumus, ladzu,

nekavéjoties sazinieties ar tirgotaju.

L2 lepakojuma materiali ir parstradajami vai ievadami atpakal izej-
'." materialu aprité. Nevajadzigos iepakojuma materialus utilizéjiet
atbilstosi noteikumiem.
BRIDINAJUMS
Nodrosiniet, ka bérni nevar pieklit preces iepakosanai iz-
mantotajam plevém! Nosmaksanas risks!
Tehniskie dati

Nosaukums un modelis: | medisana inhalators IN 510 (pr. Nr. 54547)

vai medisana inhalators IN 520 (pr. Nr. 54548)

[tips GCE847]
Barosana: 230 V~ 50 Hz
Izsmidzinamais vidéji 0,35 ml/minaté
daudzums:

Aerosola izsmidzinaSana | Izsmidzinatais aerosols 0,11 ml

saskana ar Aerosola izsmidzinaSanas atrums 0,07 ml/minite

EN ISO 27427:2019, Minaté izsmidzinata daudzuma procentuala dala: 3,5 %
ja tiek izmantots Atlikusais daudzums: 1,68 ml

natrija fluorids (NaF) Dalinu izmérs (MMAD): 3,07 ym

pieaugus$ajiem: GSD (geometriska standarta novirze): 2,03

RF (ieelpojama procentuala dala <5 pm): 75 %

Lielo dalinu (>5 ym) procentuéla dala: 25 %

Vidéja izméra dalinu (2 I\dz 5 pm) procentuala dala: 47,8 %
Mazo dalinu (<2 pm) procentudla dala: 27,2 %

2,2 bar

<58 dBA (1 m)

min. 2 ml, maks. 8 mi

Maks. spiediens:
Maks. trok$nu Iimenis:
Smidzinataja uzpildes
daudzums:

Darbibas ilgums:
Kalpo$anas ilgums:
LietoSanas apstakli:

30 mindtes ieslégts / 30 mindtes izslégts
1000 stundas

10 lidz 40 °C / 50 Iidz 104 °F

10 Iidz 95 % relativais gaisa mitrums
Gaisa spiediens: 700 hPa lidz 1060 hPa
Glabasanas un -251idz +70 °C / -13 Iidz +158 °F
transportéSanas apstakli: | 10 [1dz 95 % relativais gaisa mitrums
Gaisa spiediens: 700 hPa lidz 1060 hPa
apm. 18 x 14 x 9,4 cm

Izmérs (GxPxA):

Svars: apm. 1450 g
Stravas kabela garums: | apm. 180 cm
IP klase IP 21

Preces numurs: 54547 (IN 510) vai 54548 (IN 520)

4015588 54547 4 vai 4015588 54548 1

C€0123

54547 IN 510_54548 IN 520 20-Aug-2024 Ver. 2.2

EAN numurs:

SVARIGAS NORADES!
OBLIGATI SAGLABAT!

Pirms ierices lietoSanas rupigi izlasiet
lietoSanas instrukciju, ipasi drosibas no-
radijumus, un saglabajiet lietoSanas ins-
trukciju turpmakai izmantosanai. Ja no-
dodat ierici citiem, dodiet So lietoSanas
instrukciju obligati lidzi.

A AL

+ So ierici drikst izmantot tikai $aja instrukcija aprakstitajam mérkim, proti, tikai ka aerosola
veida terapijas ierici. Jebkada noteikumiem neatbilstoSa lietoSana ir nepareiza un bista-
ma lietotaja veselibai. Razotajs nav atbildigs par bojajumiem, kuru iemesls ir nepareiza,
klidaina vai nesapratiga lietoSana, vai ja ierice ir savienota ar elektroinstalacijam, kas
neatbilst spéka esosajiem droSibas noteikumiem.

« Saglabajiet Ts instrukcijas turpmakai lietoSanai.

» Nelietojiet ierici, ja tuvuma ir uzliesmojo8i anestezejosi maisijumi ar skabekli vai dislapekla
oksidu (smieklu gaze).

» lerices pareizu darbibu var ietekmét elektromagnétiskie traucéjumi, ja tie parsniedz ES
spéka esosas robezvértibas. Ja rodas traucéjumi saistiba ar citam elektroiericém, novieto-
jiet ierici cita vieta un pievienojiet to citai kontaktligzdai.

» Darbibas traucéjumu gadijuma izlasiet is lietoSanas instrukcijas nodalu “Kladu novérsa-
na”. Neatveriet kompresora korpusu! Neméginiet ierici salabot pats!

* Remontu drikst veikt tikai kvalificéts un razotaja pilnvarots tehniskais personals, izmantojot
tikai originalas rezerves dalas. So norazu neievéro$ana var negativi ietekmét dro$u ierices
izmanto$anu.

» Vienmeér ievérojiet droSibas noteikumus attieciba uz elektroiericém, it ipasi:

— Izmantojiet tikai originalos komponentus.

— Nekad neiegremdgjiet ierici aden.

— Nelaujiet ierTcei k|at slapjai, jo ta nav aizsargata pret Gdens ieklGSanu.

— Nepieskarieties iericei ar mitram vai slapjam rokam.

— Nepaklaujiet ierici atmosféras iedarbibai.

— Lai ierici lietotu, novietojiet to uz stingras, horizontalas pamatnes.

— Beérni vai cilveki ar ierobezotam spéjam drikst lietot ierici tikai tad, ja vinus uzrauga
pieaugusais ar neierobezZotu ricibspéju.

— Nevelciet uzlades kabeli vai ierici, lai atvienotu kontaktdakSu no kontaktligzdas.

— Poziciongjot ierici, nodroSiniet, lai to varétu viegli atvienot no elektrotikla.

* Pirms ierices uzlades parliecinieties, ka ierices datu plaksnité noradttie elektriskie dati
atbilst elektrotikla datiem.

« Gadijuma, ja ierices uzlades kabelis neder kontaktligzdai, vérsieties pie specializéta per-
sonala, lai nomainttu kabeli. Visparigi nav ieteicams izmantot adapterus un pagarinata-
jkabelus. Ja to izmantoSana ir neizbégama, tad tiem ir jaatbilst droSibas noteikumiem.
Turklat vienmeér ir jaievéro pielaujamas robezZveértibas, kas ir noraditas uz adapteriem un
pagarinatajkabeliem.

» Péc lietoSanas atvienojiet stravas savienotaju no kontaktligzdas. Neatstajiet ierici savieno-
tu ar elektrotiklu, kad ta netiek izmantota.

» UzstadiSana ir javeic atbilstoSi razotaja noradijumiem. Kladaina uzstadiSana var radit kai-
téjumu cilvékiem, dzivniekiem un priekSmetiem, par kuru razotajs nevar tikt saukts pie
atbildibas.

» Nemainiet $Ts ierices uzlades kabeli. Detalu nomainu drikst veikt tikai pilnvaroti specialisti.

« Stravas kabelim vienmér vajadzétu bt pilniba atritinatam, lai izvairitos no bistamas parkarsanas.

« Pirms katras tiriSanas vai apkopes darbibas ierice ir jaizslédz un stravas kabelis ir jaatvieno.

» Nodrosiniet, lai bérni nelieto ierici bez uzraudzibas; dazas detalas ir tik mazas, ka tas var
tikt noritas.

» Javairs nevélaties lietot ierici, utilizéjiet to saskana ar attiecigas valsts noteikumiem.

* levérojiet:

— Lietojiet tikai medikamentus, kurus jums noziméjis jasu arsts.

— leveérojiet arsta noradijumus attieciba uz terapijas devu, ilgumu un biezumu.

— Izmantojiet deguna uzgali tikai tad, ja josu arsts to skaidri ir licis dartt. Raugiet, lai cau-
rulites NEKAD netiek ievaditas deguna, bet gan tiek turétas deguna prieksa tikai tik
tuvu, cik iesp&jams.

» Parbaudiet medikamentam pievienotaja instrukcija, vai nepastav kontrindikacijas lietosa-
nai inhalacijas terapijai ar parastajam sistémam.

» Nemiet véra kabelu radito noZnaug$anas risku. Glabajiet stravas kabeli un gaisa $|itenes
bérniem nepieejama vieta.

* Nenovietojiet ierici ta, ka vadibas elementi ir griti aizsniedzami.

» Higiénas apsvérumu dé| visus komponentus drikst izmantot tikai viens pacients. Pamatie-
rici var izmantot vairékas personas.

+  Smidzinatajs nav piemérots lieto$anai kopa ar anestézijas vai elpinasanas iericém. Sis
ierices lietoSanas laika nav iespéjams veikt MRT.

» lerice ir paredzéta suspensijas Skidrumu izsmidzinaSanai.

* Nelietojiet ierici, ja taja konstatéjat bojajumu vai kaut ko neparastu.

* lerice sastav no jutigam atseviSkam dalam, un ar to ir jarikojas rapigi. Nemiet véra tehnis-
ko datu sadala noraditos darbibas un uzglabaSanas apstaklus.

+  Sis ierices lieto$ana neaizvieto viziti pie arsta. Ja péc lietoSanas veselibas stavoklis ne-
maz neuzlabojas, konsultéjieties (velreiz) ar savu arstu.

» lerices baroSanu nodroSina akumulators, bet to var arT lietot, pieslédzot pie stravas tikla.

LV

Atsauce uz standartiem

Aerosola 1pasibas atbilst direktivai EN ISO 27427.

Piemérotie standarti:

+ EN 60601-1 (Mediciniskas elektriskas ierices, 1. dala: Visparigas prasibas attieciba uz
pamatdroSumu un visparigo veiktspéju)

+ EN 60601-1-2 (Papildstandarts: Elektromagnétiska saderiba — prasibas un parbaudes)

+ lerice ir lla kategorijas mediciniska ierice.

Py Si ierice atbilst Medicinisko ieriéu regulas (ES) 2017/745 prasibam.
ﬂ Smidzinatajs, deguna ieliktnis, iemutis un maskas ir BF tipa komponenti.

Noteikumiem atbilstosa lietoSana

IN 510 vai IN 520 ir aerosola veida terapijas ierice lietoSanai majas apstaklos. lerice ir paredzéta
Skidrumu un Skidru medikamentu (aerosolu) izsmidzina$anai un aug$éjo un apak3éjo elpoSanas celu
arstésanai.

Lietotaju mérkgrupa

lerice ir piemérota bérniem no 2 gadu vecuma, jaunieSiem un pieaugusajiem.

Mérkgrupa:

lerices lietotajs ir pieaugusais bez specializétam zinaSanam vai profesionalam prasmém.
Pacients parasti ir arT lietotajs, iznemot bérnus vai pacientus, kuriem ir nepiecieSama Tpasa
palidziba.

Indikacijas:

Plausu vai elpcelu hroniskas vai akitas saslim$anas vai darbibas traucéjumi vai augséjo el-
pcelu iekaisums.

Kontrindikacijas:

lerici nedrikst izmantot ar medikamentiem, kas nodroSina atru palidzibu dzivibai bistamas
astmas Iekmes gadijuma.

Uz aerosolu ieelpoSanu neattiecas nekadas kontrindikacijas. Tacu ir janem véra kontrindika-
cijas, kas attiecas uz konkréto izmantoto medikamentu, kas ir aprakstitas medikamentiem
pievienotaja instrukcija. Saubu gadijuma pirms lieto$anas konsultéjieties ar savu arstu.

lerices sagatavosana
Pirms pirmas lietoSanas més iesakam visus komponentus iztirit, ka aprakstits nodala “Tiri8a-
na un dezinfekcija”.

LietoSana

+ Smidzinataja komplekta @ saliksana. Raugiet, lai visas dalas batu pilnigas.

+ Piepildiet smidzinataju ar arsta izrakstito inhalacijas Skidumu. NodroSiniet, lai netiek par-
sniegts maksimalais lTmenis.

+ Savienojiet smidzinataju @, izmantojot gaisa $lateni @ ar pieslégumu © uz kompresora,
un iespraudiet tikla kabeli kontaktligzda (230 V 50 Hz mainstrava).

+ Lai uzsaktu arstésanu, iestatiet ieslég$anas/izslégsanas slédzi @ pozicija «I».
— Uzgalis garanté labaku medikamenta nogadasanu plausas.
— lzvélieties pieaugusa @ vai bérna sejas masku @a/b un nodrosiniet, ka maska pilniba

aptver mutes un deguna zonu (®b: tikai IN 520).

— Izmantojiet visas piederumu dalas, ieskaitot deguna ieliktni @, ka to noteicis jisu arsts.

+ Inhalacijas laika sédiet vertikali un atbrivoti pie galda (ne atzveltnes krésla), lai nesaspiestu
kopa elpcelus un tada veida neietekmétu arstniecisko iedarbibu. Nenogulieties inhalacijas
laika. Partrauciet inhalaciju, ja jums nav labi.

+ Péc tam kad arsta ieteiktais inhalacijas laiks ir pagajis, parslédziet ieslegSanas/izslegsa-
nas slédzi @ pozicija «O», lai ierici izslégtu, un izvelciet spraudni no kontaktligzdas.

» lztukSojiet atlikuSo inhalacijas Skidumu no smidzinataja un iztiriet ierici, ka aprakstits no-
dala “TiriSana un dezinfekcija”.

+ Siierice izstradata darbibai 30 min ieslégta / 30 min izslégta. Ladzu, izslédziet ierici péc
30 mindtém un pagaidiet vél 30 mindtes, pirms turpinat arstésanu.

+ lerici nav nepiecieSams kalibrét. lerices parveidoSana nav atlauta.

Deguna skaloSanae (tikai IN 520)

* 1. Nonemiet parsegumu: Sim nolikam pagrieziet parsegumu par 90° (pretgji pulkstena
raditaja kustibas virzienam)

» 2. Piepildiet tvertni ar skaloSanas Skidumu (ievérojiet razotaja norades!)

+ 3. Atkal uzskravéjiet parsegumu (pulkstena raditaja kustibas virziena).

* 4. Savienojiet deguna skalotaju ar $|ateni @. S!Utenes otram galam jau bdtu jabat savieno-
tam ar galveno ierici pozicija ©.

» 5. Uzlieciet deguna ieliktni uz nass un ieelpojiet caur degunu.

+ 6. leslédziet inhalatoru (@) un virziet savu pirkstu virs mazas atveres deguna skalotaja

apakséja dala, lai saktu arsteésanu.

g BRIDINAJUMS
7 LietoSanas laika jums vajadzétu I€ni

Nelietot ar narkotiskam vielam, apreibino$am vielam, balzama ellam un citam
! . R ieel izel d
G, ieelpot un izelpot caur degunu un
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mediciniskam vielam.
Neizmantot ar ultraskanas smidzinatajiem.
viegli sagazt galvu uz skartajai nasij
pretéjo pusi, lai sals migla varétu ie-
plast dzili josu nast. Jus varat maz-
gasanu apturét vai partraukt, none-
mot savu pirkstu no atveres.
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fig ¥

TiriSana un dezinficéSana

g BRIDINAJUMS

Pirms pirmas lietoSanas reizes un péc katras lietoSanas reizes visi kompo-
nenti ir rlpigi janotira un jadezinficé. To pareizs stavoklis ir |oti svarigs, lai
ierice darbotos un tiktu sasniegti labi arstésSanas rezultati.

Izmantojiet tikai originalas dalas.

Nav automatizétas metodes komponentu tiriSanai un dezinfekcijai. Mas-
kas nedrikst varit vai autoklaveét.

Robezveértibas

Nomainiet smidzinataju @ péc ilgaka nelietoSanas perioda, ja tas ir deformgjies vai taja ir
redzamas plaisas vai ja izkliedétaja galvinu @a ir nosprostojusi sakaltusi medikamenti, putekli
utt. lesakdm nomaintt smidzinataju péc 6 lidz 12 ménesiem atkariba no lietosanas biezuma.
Smidzinataja maksimalais tirisanas un dezinfekcijas procediru skaits ir 360. Maskas, iemusa
un deguna adaptera maksimalais tiriSanas un dezinfekcijas procediru skaits ir 360.

SagatavosSanas

+ Nonemiet gaisa $ateni @ no smidzinataja @.

+  Nonemiet masku @/@a/®b vai iemuti @, vai deguna uzgali @ no smidzinataja @.

« Parliecinieties, ka smidzinataja nav palikuSas atliekas.

* lIzjauciet smidzinataju, griezot augSéjo parsegu pretéji pulkstenraditaju kustibas virzienam un
nonemot izsmidzinaSanas galvinu.

+ Ja tika izmantots deguna skalotajs ®: Nonemiet deguna skalotaju ® no gaisa $latenes @ un
izjauciet deguna skalotaju

Norade: Lai novérstu mikrobu vairo§anos vai medikamentu atlieku sakal$anu, komponenti

jatira un jadezinficé uzreiz péc katras lietoSanas reizes.

Tirisana

* Mazgajiet visas dalas zem tekoSa tGdens vismaz 10 sekundes.

» Sajauciet tira tvertné nelielu daudzumu tirisanas tdzekla un siltu krana Gdeni (pieméram,
2 ml trauku mazgasanas lidzekla, kas paredzéts trauku mazgasanai ar rokam, uz 1 litru
Gdens. leteicams izmantot zZimola Fairy trauku mazgasanas lidzekli, jo ar to tika sekmigi
parbaudita ST maisijuma attieciba).

+ Turiet dalas, ka arl masku vai iemuti, vai deguna adapteri, ka arT deguna skalotaju (ja tas tika
izmantots) 5 mintes $aja maisijuma. Notiriet visas virsmas vismaz astonas reizes ar mazu, tiru
suku.

» Péc tam rapigi skalojiet visas dalas vismaz 30 sekundes zem teko$a tdens, lai noskalotu
tiri$anas Iidzekla paliekas.

Dezinficésana

» Visas dalas péc tiriSanas ir jadezinficé. (Nemiet véra, ka tikai notiritas dalas ir iesp&jams
veiksmigi dezinficét.)

+ levietojiet visas smidzinataja dalas, ka arm deguna skalotaju (ja tas tika izmantots), iemuti un
deguna uzgali uz 5 minitém verdo$a tdent.

+ levietojiet masku uz 15 minatém 2% natrija hipohlorita (NaOCI) $kiduma vai [dziga
aukstas sterilizé8anas $kiduma, kuru varat iegadaties aptieka. Péc tam ievietojiet masku
uz 3 mindtém sterila Gdent un péc noskalojiet maskas virsmu ar sterilu Gdeni, lai likvidétu
visas sterilizacijas Skiduma paliekas.

Zavésana

* Laujiet visam dalam pilnTbad noZat, lai noverstu baktériju veidoSanas risku. Tikai péc tam
visu atkal samontéjiet.

+ Samontéjiet visas dalas un ieslédziet ierici. Laujiet tai darboties 10—15 minates.

» NodroSiniet, ka notiritas un dezinficétas dalas netiek atkal piesarnotas. Rapigi nomazgajiet

rokas un zOSanas un montazas laika nepieskarieties ierices iek§&jam dalam.

Parbaude
Parbaudiet visus komponentus péc katras tiriSanas un dezinficé§anas. Nomainiet bojatas,
deformétas vai izteikti sakrasojusas dalas.

Novietosana glabasana
Lidz ndkamajai lietoSanas reizes ievietojiet sausas dalas tira, noslégta tvertné. Neievietojiet
taja mitras vai slapjas dalas!

Uzglabasana

Nemiet véra nodala “Tehniskie dati” noraditos uzglabasanas apstak|us.

Norade: Dalas, kas nav lietotas ilgak neka vienu dienu, pirms nakamas lietoSanas reizes atkal
ir janotira un jadezinficé.

TransportéSana

Notiritas un dezinficétas dalas vienmér transportéjiet tira, noslégta tvertné. Rapigi nomazgajiet
rokas un nepieskarieties ierices iek8ejam dalam, kad iznemat dalas no tvertnes un montéjat naka-
majai lietoSanas reizei.

Gaisa filtra nomaina

Parastos lietoSanas apstaklos gaisa filtrs @ ir janomaina péc aptuveni 200 darba stundam vai
péc viena gada. Més iesakam gaisa filtru regulari parbaudtt (ik péc 10-12 lietoSanas reizém)
un nomaintt, ja tas iegtst peléku vai briinu nokrasu vai $kiet mitrs. Nonemiet gaisa filtru @,
nomainiet to pret jaunu. Neméginiet filtru tirit atkartotai izmanto$anai. Gaisa filtru nedrikst
remontét vai apkopt, kamér pacients to izmanto.

Izmantoijiet tikai originalos filtrus! Nelietojiet ierici bez filtra!

lepriekS aprakstitas darbibas razotajs ir parbaudijis, t.i., tas ir piemérotas, lai
i medicinas ierici sagatavotu atkartotai lietoSanai. Tomér lietotajam ir pienakums

nodros$inat, ka faktiska lietoSana un paliglidzeklu izvéle sniedz vélamo rezultatu.
Tapéc ir nepiecieSama regulara un piemérota iekartas parbaude vai validéSana.

Klidu novérsana

lerici nevar ieslégt
« Parliecinieties, ka tikla kabelis ir pareizi ievietots kontaktligzda.
+ Parliecinieties, ka iesléganas/izsiégsanas slédzis @ atrodas pozicija “I".

« Parliecinieties, ka ierice tikusi lietota atbilstigi $aja instrukcija noraditajam darbibas ilgumam
(30 min. iesléegta / 30 min. izslégta).

lerice smidzina tikai vaji vai neizsmidzina nemaz

« Parliecinieties, ka gaisa $|itene @ abos galos ir pienacigi nostiprinata.

« Parliecinieties, ka gaisa $|itene @ nav saspiesta, salocita, netira vai blokéta. Ja nepieciesams,
nomainiet to pret jaunu.

«  Parliecinieties, ka smidzinatajs @ ir pilnibad samontéts un izkliedétdja galvina @a ir pareizi
novietota un nav aizseréjusi.

+ Parliecinieties, ka ir iepildits nepiecieSamais inhalacijas Skidums.

Apkope, remonts

« Jaierici vairs nav iespéjams izmantot, vérsieties klientu apkalpoSanas dienesta.

« Ja rodas darbibas traucéjumi, vérsieties tikai pie medisana pilnvarota, kvalificéta specializéta
personala. Nekad neatveriet ierici. lericé nav dalu, kuras var labot lietotajs, un tai nav

nepiecieSama iek$ejo detalu apkope vai ieelloSana.

Ladzu, zinojiet par visiem incidentiem saistiba ar So ierici — savainojumiem vai

i sliktiem arstéSanas rezultatiem — kompetentajai iestadei, ka arl razotajam vai
pilnvarotajam ES parstavim (EC REP).

Kontaktinformacija ir pieejama Seit:

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

Norades par utilizaciju
So ierici aizliegts izmest sadzives atkritumos. Metali ir atkartoti izmantojami vai tos var
ievadit atpakal izejmaterialu aprité. Utilizéjiet ierici, kas vairs nav nepiecieSama,
savakSanas punkta sava pilséta, lai to varétu utilizét videi draudziga veida. Ja jums ir
jautajumi saistiba ar utilizaciju, vérsieties savas pasvaldibas atbildigaja iestadé vai pie
tirgotaja. Pirms ierices utilizé8anas iznemiet bateriju. Neizmetiet lietotas baterijas

I sadzives atkritumos, bet gan ievietojiet Tpaso atkritumu tvertné vai ar nododiet tas
bateriju savakSanas punkta specializétajos veikalos.

lerice: Sis dalas galvenokart sastav no plastmasas un elektroniskdm detalam. Viss atbilst

Bistamu vielu ierobeZzo$anas direktivai (RoHS) un REACH regulai.

Komponenti (smidzinatajs, deguna adapteris, iemutis, maskas) ©/0/@/@a/0@/0/Da/®b/

@/®: Sis dalas ir no plastmasas un atbilst Bistamu vielu ierobeZzo$anas direktivai (RoHS) un

REACH regulai. Pirms utilizacijas visas dalas ir janotira (skat. sadalu “Tirisana”) un péc tam

jaievieto verdo$a Gdent uz 5 minatém.

Garantijas un remonta noteikumi

Muisu izsniegta garantija neierobezo normativajos aktos noteiktas garantijas tiesibas. Garan-

tijas gadijuma, lidzu, griezieties sava specializétaja veikala vai arT tiesi servisa. Ja vélaties ie-

rici nosutit remontéSanai, noradiet bojajumu un pievienojiet iegades dokumenta kopiju. Tada

gadijuma spéka ir talak noraditie garantijas noteikumi:

1. medisana izstradajumiem tiek nodroSinata 3 gadu garantija, sakot no iegades datuma.
Garantijas prasibu gadijuma iegades datums ir jaapliecina ar iegades kviti vai rékinu.

2. Materialu vai raZzo8anas k|imes garantijas laika tiek novérstas bez maksas.

3. Veicot garantijas remontu, garantijas laiks netiek pagarinats ne iericei, ne art nomainitajam
detalam.

4. Garantija neattiecas uz:
a. visiem bojajumiem, kas ir raduSies noteikumiem neatbilstoSas lietoSanas dél, piemé-
ram, neievérojot lietoSanas instrukciju;
b. bojajumiem, kas ir radusies pircéja vai nepilnvarotu treSo personu veikta remonta vai
iejaukSanas del;
c. transportéSanas bojajumiem, kas ir raduSies cela no raZotaja I1dz patérétajam vai art
nosutot servisam;
d. detalam, kuras ir paklautas normalam nolietojumam.
5. Razotajs neuznemas atbildibu par tieSiem vai netieSiem izrietoSajiem bojajumiem, kurus ir

izraisijusi ierice, arT tados gadijumos, ja ierices bojajums tiek atzits ka garantijas gadijums.

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

Donawa, Lifescience

Piazza Albania, 10

00153 Rome / Italy
https://www.donawa.com/wli/main/contatti.index

medisana GmbH,
Carl-Schurz-Str. 2, 41460 NEUSS, VACIJA

Pakalpojumu informaciju var atrast Seit: https://www.medisana.com/servicepartners

Lai nepartraukti uzlabotu miisu preces, paturam tiesibas veikt tehniskas un
vizualas izmainas.

Jaunaka Sis lietoSanas instrukcijas versija ir pieejama vietné www.medisana.com

Simbolu skaidrojums

S lieto$anas instrukcija ir dala no §Ts ierices. Ta satur svarigu informéaciju par
lietoSanas sak3anu un ricibu ar ierici. Pilniba izlasiet So lietoSanas instrukciju.
STs instrukcijas neievérosana var izraisit smagas traumas vai ierices bojajumus.

BRIDINAJUMS
levérojiet 8Ts bridinajuma norades, lai novérstu traumu gusanas iespéja-
mibu lietotajam.

UZMANIBU
levérojiet Sis norades, lai novérstu iespéjamus ierices bojajumus.

NORADE
Sis norades sniedz noderigu papildu informaciju par uzstadisanu un lie-
toSanu.

Aizsardzibas veids attieciba uz svesSkermeniem un tdeni saskana ar IEC 60529.

Uz $o izstradajumu attiecas Eiropas Direktiva 2012/19/ES par elektrisko un
elektronisko iekartu atkritumiem, un Sis izstradajums ir attiecigi markets.

I
° [Ny Parstrades simboli / kodi: tie paredzéti informacijas sniegSanai par materia-
@ %<9 lu un ta pareizu izmantoSanu un parstradi.
e

1/0 leslég$ana / izslegSana

Preces numurs

Mainspriegums / mainstrava

t

lerices sérijas numurs

LOT numurs

Unikala ierices identifikacija Il aizsardzibas klase

Mediciniska ierice

tipa nosaukums

Informacija par pilnvaroto

ES parstavi lerices klasifikacija: tips BF

SHE

Viens pacients, vairakkartéja

Razotajs lietoSana (tikai komponentiem)

V

Razo$anas datums Gaisa mitruma diapazons

Importétajs Apkartéjas vides ierobezojums
ST ierice ir sertificata
saskana ar ES direktivam,
un tai ir pieskirta CE

Zime (atbilstibas zime).
Medicinisko iericu regulas
(ES) 2017/745 noteikumi ir
izpildti.

Temperatiras amplitida
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LT Naudojimo instrukcija
Inhaliatorius IN 510 / IN 520

Prietaisas ir valdymo elementai / pakuotés turinys
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» 1 medisana inhaliatorius IN 510 / IN 520 (@ oro filtro padétis, @ purkstuvo
rinkinio laikiklis, @ oro Zarnelés jungtis, @ jjungimo / iSjungimo jungiklis)

* 1 naudojimo instrukcija

» Komponentai: @ nosies dalis, @ oro Zarnelé (IN 520: dvi nosies Zarnelés), @ purks-
tuvas, @a pulverizatoriaus galvuté (@ purkstuvo rinkinio surinkimas), @ kandiklis,
© suaugusiojo veido kauke, @a vaiko veido kauké, @b (IN 520: Veido kauké ma-
Zyliams), @ oro filtras (pakeitimas padétyje @), laikymo maiselis, (® IN 520: nosies

dusas).

Patikrinkite, ar netrliksta prietaiso daliy ir ar prietaisas nepazeistas. Jei abejoja-
te, prietaiso nenaudokite ir kreipkités | savo pardavéjg arba klienty aptarnavimo

tarnyba.

Jei iSpakave pastebéjote transportavimo pazeidimy, nedelsdami susisiekite su

savo pardaveéju.
.
T

A

Pakuotés yra perdirbamos ir gali bati grgzinamos j zaliavy surin-
kimo punktg. Nenaudojama pakuotés medziagg utilizuokite laiky-
damiesi atitinkamy taisykliy.

|SPEJIMAS
Saugokite, kad pakuotés plévelé nepatekty vaikams j rankas!
Pavojus uzdusti!

Techniniai duomenys

Pavadinimas ir modelis:

»,medisana“ inhaliatorius IN 510 (tipas 54547)
arba ,,medisana*“ inhaliatorius IN 520 (tipas 54548)
[tipas GCE847]

Maitinimas:

230V~ 50Hz

Purskiamo rako kiekis:

vidutiniskai 0,35 ml/minute

Aerozolio emisija pagal
EN ISO 27427:2019,
naudojant natrio fluoridg
(NaF) suaugusiems:

Aerozolio emisija 0,11 ml

Aerozolio emisijos greitis 0,07 ml/minute
ISleidziamame tdryje kiekis per minute: 3,5 %
Likutinis taris: 1,68 ml

Daleliy dydis (MMAD): 3,07 um

GSD (geometrinis standartinis nuokrypis): 2,03

RF (jkvepiamas kiekis <5 um): 75 %

Dideliy daleliy kiekis (>5 pm): 25 %

Vidutinio dydzio daleliy kiekis (nuo 2 iki 5 pm): 47,8 %
Mazy daleliy kiekis (<2 ym): 27,2 %

Maks. slégis:

2,2 bar

Maks. TriukSmo lygis:

<58 dBA (1 m)

Purkstuvo pildymo
kiekis:

min. 2 ml, maks. 8 ml

Naudojimo trukme:

30 minuciy jjungta / 30 minuciy iSjungta

Naudojimo trukme:

1000 valandy

Naudojimo salygos:

nuo 10 iki 40 °C / nuo 50 iki 104 °F
nuo 10 iki 95 % santykinio oro drégnio
Oro slégis: nuo 700 hPa iki 1060 hPa

Laikymo ir gabenimo
salygos:

nuo -25 iki 70 °C / nuo -13 iki 158 °F
nuo 10 iki 95 % santykinio oro drégnio
Oro slégis: nuo 700 hPa iki 1060 hPa

Matmenys( | x P x A):

mazdaug 18 x 14 x 9,4 cm

Svoris:

mazdaug 1450 g

Maitinimo kabelio ilgis:

mazdaug 180 cm

IP klasé

IP 21

Gaminio numeris:

54547 (IN 510) arba. 54548 (IN 520)

EAN numeris:

4015588 54547 4 arba 4015588 54548 1

C€0123

54547 IN 510_54548 IN 520 20-Aug-2024 Ver. 2.2

SVARBUS NURODYMAI!

BUTINAI ISSAUGOKITE!

PrieS naudodami prietaisg, atidziai per-
skaitykite naudojimo instrukcijg, ypaé
jos saugos nurodymus, ir jg iSsaugokite,
kad galetuméte pasiskaityti véliau. Per-
duodami prietaisg tretiesiems asmenims,
batinai jduokite ir Sig naudojimo instruk-

cija.

«  §j prietaisg galima naudoti tik pagal $ioje instrukcijoje apradyta paskirt], taigi tik kaip aero-
zolinés terapijos prietaisg. Bet koks netinkamas naudojimas pagal paskirtj yra netinkamas
ir todél pavojingas naudotojo sveikatai. Gamintojas neatsako uz Zalg, atsiradusig dél nau-
dojimo ne pagal paskirtj, neteisingo ar nelogiSko naudojimo, arba jei jrenginys prijungtas
prie elektros instaliacijos, kuri neatitinka galiojanciy saugos nuostaty.

+ ISsaugokite Sias instrukcijas vélesniam naudojimui.

» Nenaudokite prietaiso Salia degiy anestetiniy miSiniy su deguonimi arba diazoto monoksi-
du (juoko dujomis).

+ Tinkamg prietaiso veikima gali sutrikdyti elektromagnetiniai trikdziai, jei jie virsSija ES taiko-
mas ribas. Jei atsiranda trikdziai, susije su kitais elektros prietaisais, perkelkite jrenginj j
kitg vieta ir jjunkite  kitg kiStukinj lizda.

» Jei pasirei$kia gedimai, perskaitykite Sios naudojimo instrukcijos skyriy , Trik€iy Salinimas®.
Neatidarykite kompresoriaus korpuso! Niekada nebandykite remontuoti prietaiso patys!

» Remontuoti gali tik kvalifikuotas ir gamintojo jgaliotas technikos specialistas, leidZziama
naudoti tik originalias atsargines dalis. Nesilaikant Siy nurodymy gali bati neigiamai paveik-
tas saugus prietaiso naudojimas.

» Visuomet vadovaukités elektros prietaisy elgesio saugos taisyklémis, ypac:

— naudokite tik originalius komponentus.

— Prietaiso niekada nenardinkite j vanden;.

— Neleiskite prietaisui sudrekti, jis neapsaugotas nuo vandens jsiskverbimo.

— Nelieskite prietaiso drégnomis arba Slapiomis rankomis.

— Saugokite prietaisg nuo atmosferos poveikio.

— Naudodami prietaisg pastatykite ant tvirto, horizontalaus pavirSiaus.

— Prietaisg leidZiama naudoti vaikams arba riboty gebéjimy Zzmonéms, priZiGrimiems su-
augusiojo, neturincio protinés negalios.

— Netraukite uz jkrovimo kabelio arba uz prietaiso, kad atjungtuméte nuo maitinimo 3al-
tinio.

— Pastatydami prietaisg stebékite, kad jj buty galima lengvai iSjungti i$ elektros tiekimo
tinklo.

+ Prie$ kraudami prietaisg, jsitikinkite, kad prietaiso specifikacijy lenteléje nurodyti duome-
nys apie elektros srove sutampa su elektros tinklo duomenimis.

» Jei prietaiso krovimo laido kiStukas netelpa j kiStukinj lizda, kreipkités j specialistus, kad jj
pakeisty. Apskritai nerekomenduojama naudoti adapteriy ir ilginamujy laidy. Jei jy naudoti
neiSvengiama, jie turi atitikti saugos taisykles. Vis délto, juos naudojant, visada batina lai-
kytis ant adapteriy ir ilginamujy laidy nurodyty ribiniy verciy.

» Po naudojimo iSjunkite maitinimo jungtj is kiStukinio lizdo. Nepalikite  kiStukinj lizda jjungto
prietaiso, kai jis nenaudojamas.

» Jrengti batina atsizvelgiant j gamintojo duomenis. Netinkamas jrengimas gali sukelti zmo-
niy, gyviny suzalojimus ir materialing zalag, uz kuriuos gamintojas negali bati patrauktas
atsakomybén.

* Nepakeiskite Sio prietaiso krovimo laido. Dalis keisti gali tik jgalioti specialistai.

» Maitinimo laidas turéty bati visada visiskai iSvyniotas, kad pavojingai neperkaisty.

« Kaskart prie$ valant arba atliekant technine priezitra, batina iSjungti prietaisg ir iStraukti maitinimo
laidg i$ prietaiso.

LT

kad gali bati praryjamos.

« Jei prietaisas jums tapo daugiau nebereikalingas, utilizuokite jj laikydamiesi savo Salyje
galiojanciy nuostaty.

» Atsizvelkite | tai kad:
— vartokite tik tuos vaistus, kuriuos jums skyré gydytojas.
— Laikykités gydytojo nurodymy dél dozavimo, gydymo trukmés ir daznumo.
— Nosies dalj naudokite tik jei to aiSkiai reikalauja Jisy gydytojas. NIEKADA nekiskite

iSsiakojancios dalies j nosj — laikykite juos tik kuo arciau prieSais nosj.

+ Patikrinkite, ar medikamento pakuotés lapelyje nenurodyta naudojimo kartu su jprastiné-
mis inhaliacinés terapijos sistemomis kontraindikacijy.

« Atkreipkite démesj, kad kyla rizika pasismaugti laidais. Maitinimo kabelius ir oro vamzdelius
laikykite maziems vaikams nepasiekiamoje vietoje.

» Nestatykite prietaiso taip, kad baty sunku pasiekti valdymo elementus.

« Dél higieniniy priezasCiy visus komponentus gali naudoti tik vienas pacientas. Pagrindinj
prietaisg gali naudoti keli asmenys.

» Purkstuvas netinka naudoti su anestetikais ar kvépavimo prietaisais. Naudojant §j prietaisg
negalima atlikti MRT tyrimo.

» Prietaisas sukonstruotas purksti suspensijos skyscius.

* Nenaudokite prietaiso, jeigu pastebite, kad jis pazeistas arba jame kazkas nejprasto.

» Prietaisg sudaro jautrios atskiros dalys ir su juo reikia elgtis atsargiai. Atsizvelkite j ,Tech-
niniai duomenys* nurodytas naudojimo ir laikymo salygas.

+ Sio prietaiso naudojimas nepakeicia apsilankymo pas gydytojg. Jei po procediros jdsy
sveikatos buklé nepageréja, (dar kartg) pasikonsultuokite su gydytoju.

+ Prietaisui maitinimo jtampg tiekia akumuliatorius, taciau jj galima naudoti ir prijungtg prie
elektros tinklo.

Nuorodos j standartus

Aerozolio savybés atitinka EN ISO 27427 direktyva.

Taikomi standartai:

+ EN 60601-1 (Elektriné medicinos jranga.1 dalis. Bendrosios saugos specifikacijos, jskai-
tant esmines eksploatacines charakteristikas)

+ EN 60601-1-2 (Gretutinis standartas. Elektromagnetiniai trikdziai. Reikalavimai ir bandy-
mai)

» Prietaisas yra Il a klasés medicinos priemoné.

Y Sis prietaisas atitinka potvarkio ES MDR 2017/745 dél medicinos priemo-

R niy reikalavimus.

Purkstuvas, nosies dalis, kandiklis ir kaukés yra BF tipo komponentai.

Naudojimas pagal paskirtj

IN 510 arba IN 520 yra aerozolinés terapijos prietaisas, skirtas naudoti namuose. Prietaisas skirtas
skysciams ir skystiems vaistams (aerozoliams) purksti bei virSutiniams ir apatiniams kvépavimo
takams gydyti.

Naudotojy grupé

Prietaisas tinka vaikams nuo 2 mety amziaus, paaugliams ir suaugusiems.

Tiksliné grupé:

prietaiso naudotojas yra suauges asmuo, neturintis jokiy specialiy Ziniy ar profesiniy jgtdziy.
Pacientas jprastai yra ir vartotojas, iSskyrus vaikus ar pacientus, kuriems reikalinga speciali-
zuota pagalba.

Indikacijos:

létinés ar iminés plauciy ar kvépavimo taky ligos ar disfunkcijos arba virSutiniy kvépavimo
taky uzdegimai.

Kontraindikacijos:

prietaiso negalima naudoti su vaistais, skirtais greitai palengvinti gyvybei pavojingg astmos
priepuolj.

Aerozoliy jkvépimui kontraindikacijy néra. Taciau reikia atsizvelgti j kontraindikacijas, susiju-
sias su vartojamu vaistu, aprasytu jo informaciniame lapelyje. Jeigu nors kiek abejojate, pries
naudodami pasikonsultuokite su savo gydytoju.

Prietaiso paruosimas
Prie§ naudojant prietaisg pirmg kartg, rekomenduojame iSvalyti visas sudedamasias dalis,
kaip aprasyta skyriuje ,Valymas ir dezinfekavimas®.

Naudojimas

+  Purkstuvo rinkinio @ surinkimas. Patikrinkite, ar turite visas dalis.

+ |pilkite j purkStuvag gydytojo iSraSyto jkvepiamojo tirpalo. NevirS§ykite maksimalaus lygio.

+ Oro zarnele @ prijunkite purkstuvg @ prie kompresoriaus jungties ©, o tinklo laidg jkiskite
j kiStukinj lizdg (230 V, 50 Hz, AC).

+ Norédami pradéti procedrg, nustatykite jjungimo / i§jungimo jungiklj @ j padétj ,I*.

— Kandiklis uztikrina geresnj medikamento perdavima | plaucius.

— Pasirinkite suaugusiyjy © arba vaiky @a/b veido kauke ir pasirpinkite tuo, kad kauke
apimty visg burnos ir nosies sritj (Ob: tik IN 520).

— Visus priedus, jskaitant nosies dalj @, naudokite tik taip, kaip iSradé gydytojas.

» Inhaliuodami sédékite prie stalo (ne krésle) tiesiai ir atsipalaidave, kad nesuspaustuméte
kvépavimo taky ir nesumazéty procediros poveikis. Inhaliuodami neatsigulkite. Jei jaucia-
tés negerai, inhaliuoti nustokite.

» Pasibaigus gydytojo rekomenduojamai inhaliavimo trukmei, perjunkite jjungimo / i§jungimo
jungiklj @ j padétj ,0%, kad igjungtuméte prietaisa, ir iStraukite kistukg i$ kistukinio lizdo.

+ |8 purkStuvo pasalinkite likusj jkvepiamajj tirpala ir iSvalykite prietaisa, kaip aprasyta skyriu-
je ,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 minuciy.

» Prietaiso kalibruoti nereikia. Keisti prietaiso neleidziama.

Nosies duso ® naudojimas (tik IN 520)

* 1. Nuimkite dangtelj: Siuo tikslu pasukite jj 90° kampu (prie$ laikrodzZio rodykle).

» 2. |pilkite j indelj skalavimo tirpalo (laikykités gamintojo nurodymuy!).

» 3. Vel uzsukite dangtelj (pagal laikrodzio rodykle).

4. Sujunkite nosies dusg su Zarnele @. Kitas Zarnelés galas jau turéty bati prijungtas prie
pagrindinio prietaiso padéties ©.

» 5. Uzdékite nosies dalj ant Snervés ir jkvépkite per nos;.

+ 6. Jjunkite inhaliatoriy (@) ir, norédami pradéti procedirg, uzveskite pirdtu vir§ apatinéje
nosies duso dalyje esancios angelés.

n ISPEJIMAS

Nenaudoti su narkotikais, narkotinémis medziagomis, balzamy aliejais ar
kitomis gydomosiomis medziagomis.
Nenaudoti su ultragarsiniais purkstuvais.
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Valymas ir dezinfekavimas

ﬂ |SPEJIMAS

Pries pirma karta naudojant ir po kiekvienos gydymo procediros, visi
komponentai turi buti kruopsciai iSvalyti ir dezinfekuoti. Tinkama jy buklé
yra labai svarbi prietaiso veikimui ir gydymo sékmei.

Naudokite tik originalias dalis.

Néra jokio automatizuoto komponenty valymo ir dezinfekavimo proceso.
Kaukiy negalima virinti arba apdoroti autoklave.

Ribinés reikSmés

ligiau nenaudotg purkstuvg @ pakeiskite, jei matyti, kad jis deformavosi arba jtriko, arba jei
pulverizatoriaus galvuté @a uZsikimso sudzidvusiu medikamentu, dulkémis ir pan. Purkstuvg
rekomenduojame pakeisti panaudojus nuo 6 iki 12 ménesiy. Didziausias purkstuvo valymo ir
dezinfekavimo procediry skaicius yra 360. Didziausias kaukés, kandiklio ir nosies adapterio
valymo ir dezinfekavimo procediry skaicius yra 360.

Paruosimas

+ Nuimkite oro vamzdelj @ nuo purkstuvo @.

+  Nuimkite kauke @/@a/®b arba kandiklj @ arba nosies elementg © nuo purkstuvo @.

« |sitikinkite, kad purk$tuve daugiau néra jokiy likuciy.

+ |Sardykite purkStuvg nuimdami virSutine dangg pasukdami kryptimi prie$ laikrodZio rodykle ir
nuimdami pulverizatoriaus galvute.

« Jeigu reikia naudoti nosies dusg ® : nuimkite nosies dusg ® nuo oro vamzdelio @ ir i$ardykite
nosies dusg

Nurodymas: kad iSvengtuméte mikroby augimo ir vaisty likuciy pridzidvimo, komponentus

turétuméte nedelsdami iSplauti ir dezinfekuoti po kiekvieno naudojimo.

Valymas

* Plaukite visas dalis po tekanciu vandeniu ne trumpiau nei 10 sekundziy.

+ Svariame inde sumaisykite nedidelj kiekj ploviklio ir $iltg vandentiekio vanden;j (pvz., 2 ml
ploviklio — indy plovimui rankomis — 1 litrui vandens — Rekomenduojame naudoti ,,Fairy“
prekinio Zenklo indy ploviklj, nes toks mai§ymo santykis buvo sékmingai iSbandytas).

+  Sioje mikstiroje 5 minutes plaukite atskiras dalis, pvz., kauke arba nosies adapterj bei nosies
dusg (jeigu jis naudojamas) . Nedideliu, Svariu Sepetéliu trinkite visus pavirSius bent astuonis
kartus.

* Po to kruopsciai bent 30 sekundziy nuskalaukite visas dalis po tekanciu vandeniu, kad
baty nuplauti visi valymo priemonés likuCiai.

Dezinfekavimas

» Visas dalis po plovimo privalu dezinfekuoti. (Turékite omenyje, kad tik tinkamai nuplautas
dalis galima dezinfekuoti.)

* | verdant] vandenj 5 minutéms sudékite visas purkstuvo dalis bei nosies dusag (jeigu jis
naudojamas), kandiklj ir nosies elementg .

» Kauke 15 minuciy pamerkite | 2 % koncentracijos natrio hipochlorito (NaOCI) tirpalg arba
pana8y $alto sterilizavimo tirpalg, kurj galite jsigyti kosmetikos prekiy parduotuvéje. Po to
kauke 3 minutéms panardinkite j sterily vandenj, tada du kartus steriliu vandeniu nuskalau-
kite kaukés pavirsiy, kad bty pasalinti visi sterilizavimo tirpalo likuiai.

Dziovinimas

» Visoms dalims leiskite visiSkai iSdziti, kad nekilty mikroby susidarymo pavojus. Tik tuomet
vél viska surinkite.

+ Vél surinkite visas dalis ir jjunkite prietaisg. Palikite veikti 10-15 minuciy.

+ Buikite atsargus, kad nuplautos ir dezinfekuotos dalys nebity pakartotinai uzterstos.
Kruop$&¢&iai nusiplaukite rankas ir stebékite, kad neliestumeéte vidiniy daliy, dziGvimo ir su-
tvérimo metu.

Patikra
Kas kartg iSplove ir po dezinfekavimo patikrinkite visus komponentus. Pakeiskite sugedusias,
deformuotas arba spalvg pakeitusias dalis.

Sukrovimas

Iki kito naudojimo sausas dalis sukraukite j $vary, uzdaromg inda. Nesukraukite drégny arba
Slapiy daliy!

Sandéliavimas

Atsizvelkite j skyriuje , Techniniai duomenys® aprasytas sandéliavimo salygas.

Nurodymas: dalis, kuriy nenaudosite ilgiau nei vieng dieng, prie$ naudodami kitg kartg turétu-
méte vél nuplauti ir dezinfekuoti.

Gabenimas

Nuplautas ir dezinfekuotas dalis visuomet gabenkite Svariame, uzdaromame inde. Kruopsgéiai
nusiplaukite rankas ir nelieskite vidiniy prietaiso daliy jas iSimdami i$ indo ir surinkdami kitam nau-
dojimui.

Oro filtro pakeitimas

|prastinémis naudojimo sglygomis oro filtrg @ reikia pakeisti po mazdaug 200 naudojimo va-
landy arba vieny 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 @ iSimkite
ir pakeiskite nauju. Nebandykite filtro valyti, norédami jj naudoti i$ naujo. Oro filtro negalima
remontuoti arba techniskai prizidreti tuo metu, kai jis naudojamas pacientui.

Naudokite tik originalius filtrus! Nenaudokite prietaiso be filtro!

AuksSciau aprasytus procesus patvirtino gamintojas, t. y. jis tinkamas medicinos
i priemone paruosti kitam naudojimui. Taciau darbus atliekantis asmuo turi uzti-

krinti, kad faktiniu jgyvendinimu, jskaitant ir pagalbiniy priemoniy parinkimu, bty
pasiektas pageidaujamas rezultatas. Tai reikalauja tinkamos reguliarios patikros
arba patvirtinimo i$ sistemos pusés arba priZidrincios institucijos.

Trikéiy Salinimas

Prietaisas nejsijungia.

« |sitikinkite, kad tinklo laidas tinkamai jjungtas j kistukinj lizdg.

«  sitikinkite, kad Jj. / 18]. jungiklis yra @ «l» padétyje.

+ |sitikinkite tuo, kad prietaisas buvo naudotas laikantis Sioje instrukcijoje nurodytos veikimo
trukmés (30 min. jjungta / 30 min. iSjungta).

Prietaisas purskia silpnai arba visai nepurskia.

+ |sitikinkite, kad tinkamai pritvirtinti abu oro vamzdelio @ galai.

+ |sitikinkite, kad oro vamzdelis @ néra prispaustas, sulinkes, susitepes arba uzblokuotas. Jeigu
reikia, pakeiskite nauju.

+ |sitikinkite, kad purk$tuvas @ pilnai surinktas ir spalvota pulverizatoriaus galvuté @a tinkamoje
padétyje ir néra uzsikimsusi.

+ [sitikinkite, kad jpiltas reikalingas inhaliacinis tirpalas.

Techniné prieziura, remontas

+ Jeigu prietaiso daugiau nebepavyksta naudoti, kreipkités j klienty aptarnavimo tarnyba.

« Esant netinkamam veikimui, kreipkités tik j medisana jgaliotg, kvalifikuotg specialistg. Niekada
neatidarykite prietaiso. Prietaise néra jokiy daliy, kurias galéty remontuoti naudotojas, ir jokiu
badu nereikalinga vidiniy sudedamujy daliy techniné priezitra arba tepimas.

Praneskite apie visus su $iuo prietaisu susijusius incidentus, pvz., suzalojimus

i ar nepageidaujamas pasekmes, savo kompetentingai institucijai, gamintojui
arba ES jgaliotajam atstovui (EC REP).

Kontaktinius adresus rasite:

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

Utilizavimo nurodymai
Sio prietaiso negalima i$mesti kartu su kitomis buitinémis atliekomis. Metalai yra
perdirbami arba gali bati grgzinami j Zaliavy surinkimo punktg. Jau nebenaudojama
prietaisg pristatykite | savo miesto atlieky surinkimo aikStele, kad jis baty utilizuotas
tinkamai ir aplinkg tausojanciu badu. Utilizavimo klausimais kreipkités j savo savivaldybe
arba prekybininkg. Prie$ paSalindami prietaisa, iSimkite baterijg. Panaudoty baterijy
nemeskite | paprastas buitines, o j pavojingas atliekas arba pristatykite | baterijy

I surinkimo punktg prekybos vietoje.

Prietaisas: Sios dalys didZigja dalimi sudarytos i$ plastiko ir elektroniniy konstrukciniy daliy.

Viskas atitinka RoHS ir REACH informacija.

Komponentai (purkstuvas, nosies adapteris, kandiklis, kaukés) ©/0Q/@/@a/@/0/Da/®b/

®/®: sios dalys pagamintos i$ plastiko, atitinkangio RoHS ir REACH informacijg. Prie$ uti-

lizuojant visas dalis reikéty nuplauti (Zr. skyriy ,Valymas*) ir po to 5 minutes palaikyti verdan-

¢iame vandenyje .

Garantijos ir remonto salygos
Jusy jstatymo reglamentuojamos garantijos teisés dél musy toliau pateiktos garantijos nenu-
stoja
galioti. Garantinio aptarnavimo atveju kreipkités j savo specializuotg parduotuve arba tiesiai |
klienty aptarnavimo tarnybg. Jei prietaisg turite atsiysti, nurodykite gedima ir pridékite kasos
Eekio kopijg.Galioja tokios garantijos sglygos:
1. medisana gaminiams nuo jsigijimo datos suteikiama 3 mety garantija. Garantijos atveju
jsigijimo datg liudija kasos kvitas arba saskaita faktdra.
2. Medziagy ar gamybos triikumai garantijos galiojimo laikotarpiu $alinami nemokamai.
3. Atlikus garantinj aptarnavimg, garantijos laikas nepratgsiamas nei prietaisui, nei pakeistam
konstrukciniam elementui.
. Garantija netaikoma:
a. visiems gedimams, atsiradusiems dél netinkamo naudojimo, pvz., nepaisant naudoji-
mo instrukcijoje pateiktos informacijos.
b. gedimams, atsiradusiems dél pirkéjo ar treciojo asmens atlikty remonto darby ar jsiki-
Simo.
c. pazeidimams, atsiradusiems transportavimo i§ gamintojo vartotojui metu arba siun-
Ciant j servisa.
d. atsarginéms dalims, kurios natdraliai nusidévi.
. Atsakomybé uz tiesiogine ar netiesiogine zala, atsiradusig dél prietaiso, netaikoma ir tuo-
met,
kai prietaiso zala pripazjstama garantiniu atveju.

S
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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

Donawa, Lifescience

Piazza Albania, 10

00153 Rome / Italy
https://www.donawa.com/wli/main/contatti.index

medisana GmbH,
Carl-Schurz-Str. 2, 41460 NEUSS, VOKIETIJA

Paslaugy informacijg galite rasti ¢ia: https://www.medisana.com/servicepartners

Atsizvelgdami j tai, kad nuolat tobuliname savo gaminius, pasiliekame teise keisti
techninius ir optinius parametrus.
Naujausig Sios naudojimo instrukcijos redakcijg rasite internete adresu
www.medisana.com.

Simboliy paaiskinimas
Si naudojimo instrukcija priklauso $iam prietaisui. Joje pateikta svarbios
informacijos apie tai, kaip juo pradéti naudotis ir su juo elgtis. Perskaitykite visg
naudojimo instrukcijg. Jos nesilaikant, galimi sunkls suZalojimai arba prietaiso
pazeidimai.
ISPEJIMAS
Siy jspéjamyjy nurodymy laikytis bitina siekiant i§vengti galimy naudotojo
suzalojimy.
[

DEMESIO!
Siekiant iSvengti galimy prietaiso pazeidimy, bdtina laikytis Siy nurodymy.

NURODYMAS
Siuose nurodymuose jums pateikiama naudingos papildomos informacijos
1 apie montavimg arba naudojimg.

P21

Nurodo apsaugos klase nuo svetimkiniy ir vandens pagal IEC 60529.

Siam produktui taikoma Europos direktyva 2012/19/ES dél elektros ir elektronings
jrangos atliekuy; jis atitinkamai pazymétas.

I
° [Ny Perdirbimo simboliai ir (arba) kodai: Juose pateikiama informacija apie me-
@ %<9 dziaga, tinkamg jos naudojimg ir perdirbima.
(]
e
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REF Gaminio numeris 170 U118
o . ) Kintamoji jtampa / kintamoji srové
SN Prietaiso serijos numeris ~

Partijos numeris

Unikalus jrenginio

identifikavimas Il apsaugos klasé

Tipo pavadinimas Medicinos priemoné

Informacija apie jgaliotg ES

Prietaiso klasifikacija: BF tipas
atstovg

SHE

Pavienis pacientas, daugkartinis

Gamintojas naudojimas (tik komponentams)

V

Pagaminimo data Oro drégnio diapazonas

Importuotojas Aplinkos slégio ribojimas

@ELEEEE

Sis prietaisas sertifikuotas
pagal ES direktyvas ir
pazymetas CE Zenklu
(atitikties Zenklas). Atitinka
MDR (ES) 2017/745
informacija.

(@)

€0123

Temperatdros diapazonas

~ D@ (=)
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medisana.

RU PykoBoACTBO NO UCMONb30BaHUIO
UuranaTtop IN 510 / IN 520

YcTponcTBo U anemeHTbl ynpasneHus/ KomnnekT nocraBku
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* 1 MHranaTtop medisana IN 510 / IN 520 ~
(@ MecrononoxeHwne Bo3ayLLHOMO (unsTpa, @ Kpe- /
nreHue ans koMnnekTa pacneinutens, @ Pasbem ans
BO3gyLUHOro WwnaHra, @ KHonka Bkn/Bbikn)
* 1 pyKOBOACTBO MO MCMOMb30BaHMIO
» KomnoHeHTsl: @ Hacaaka anst Hoca, @ Bo3aywHbii wnaHr (IN 520: aBa Bo3ayLIHbIX
wnaHra), @ pacnbinuTens, @a ronoska pacnbinutens (@ cbopka koMnnekTa
pacnbinutens), @ MyHAWTYK, @ B3pocnas AbixatenbHas macka, ®a gerckas
nbixatensHas Macka, @b (IN 520: [JbixatenbHas Macka s ManeHbkvx geten),
® BO3ayLLHBIN PUNBETP (MecTononoxeHue npy 3ameHe @), cymka Ans XpaHeHus,
(® IN 520: HasanbHbI AyL)
Mpexae Bcero npoBepbTE KOMMIEKTHOCTb YCTpoicTBa U ybeamTech B OTCyT-
CTBUW NOBpeXAeHUn. B cnyyae COMHeEHWI He Nomnb3ynTech YCTPOMNCTBOM 1 06-
paTuTechb K CBOEMY NpoAaBLly UMW B CEPBUCHbBIN LIEHTP.
Ecnv npu pacnakoBke Bbl 3aMeTUTE MOBPEXAEHUS U3AENUs, BO3HUKLIME MpU
nepeBo3ke, HEMELEHHO CBAXXUTECh CO CBOUM TOProBbIM NPeACTaBUTENEM.

medisana.

,

L2 YnakoBo4Hble MaTepuanbl rnognexar BTOPUMYHOW nepepaboTke
' 4 U MoryT ObiTb BO3BpALLEHbl B LMK MOBTOPHOTO WMCMOMb30Ba-
«w HUSA Cbipbs. HeHyXHble ynakoBOYHble maTtepuansl cnegyer yTu-
nM3npoBaTb Haanexaiuym obpasom.

NPEOYNPEXOEHUE
CneauTe 3a TeM, YTOGbl YNaKOBOYHasA NileHKa He nonana B
pyku aeten! OHa MOXeT cTaTb MPUYNHON yayLueHus!

TexHnyeckue XapaKTepUucTukun

HassaHue n mogens: WHranatop medisanalN 510 (apt. 54547)

nnu uHranatop medisana IN 520 (apt. 54548)

[tun GCE847]

230 B~ 50 Iy

0,35 Mn/MUH B cpegHeM

Bbixoa asposons 0,11 mn

CxkopocTb Bbixoga asapo3sons 0,07 mn/mMuHyTy

EN ISO 27427:2019, [ons o6bema, Bblaensemoro B MUHyTy: 3,5 %

mexoas u3 OcTaTtoyHbI 0bbeMm: 1,68 Mn

ncnonb3oBaHus dropuga| Pasmep vactuy (MMAD): 3,07 Mkm

HaTpus (NaF) ans GSD (cTtaHgapTHOe reoMeTpuyeckoe oTkMnoHeHwe): 2,03
B3pOCIbIX: RF (pecnupabenbHas dpakums <5 Mkm): 75 %

[ons kpynHbIx Yactuy, (>5 mkm): 25 %

[ons yactuy cpegHero paamepa (o1 2 Ao 5 mMkm): 47,8 %
[ona menkux Yactuy, (<2 Mkm): 27,2 %

2,2 6ap

<58 obA (1 m)

MWH. 2 M, Makc. 8 mn

30 MUHYT BKItoueH / 30 MUHYT BbIKMIOYEH

OnekTponuTaHue:
CKOpOCTb pacnbleHnst:

Bbixoa asposona
B COOTBETCTBUU C

Makc. gaBneHue:
Makc. YpoBeHb Luiyma:
EmkocTb Hebynaiisepa:

MpopomxunTensHOCTbL
pabotbl:

Cpok crnyx06bi:
Ycnosus akcnnyataumu:

1000 yacos

ot 10 no 40 °C / o1 50 o 104 °F

ot 10 o 95 % OTHOCUTENbHOWN BNAXHOCTM
[asneHve Bo3gyxa: 700 rla - 1060 rMa
ot -25 no +70 °C / o1 -13 pno +158 °F

ot 10 8o 95 % OTHOCWUTENBHOWN BNAXHOCTK
[aeneHwve Bo3ayxa: 700 rMa - 1060 rMa
npmon. 18 x 14 x 9,4 cm

YcrnoBus xpaHeHusi 1
TPaHCMOPTUPOBKK:

Pasmepeb! (OxLxB):

Bec: npwon. 1450 r

[OnuHa kabens nutanus: | npubn. 180 cm

Knacc IP IP 21

ApTunkyn Ne: 54547 (IN 510) unn 54548 (IN 520)

4015588 54547 4 coots. 4015588 54548 1

C€0123

54547 IN 510_54548 IN 520 20-Aug-2024 Ver. 2.2

Homep EAN:

RU BAXHbIE YKA3AHUA!

OBA3ATEJIbHO COXPAHUTE!

NMepea vwcnonb3oBaHueM npubopa BHU-
MaTenbHO NMpoyYyuTanTe PyKOBOACTBO MO
MCNOSIb30BaHUIO, B YaCTHOCTU, YKa3aHus
Nno TexHUKe 6e30nacHOCTU, U coOXpaHUTe
PYKOBOACTBO ANA AanbHeMnLWero ucnosb-
3oBaHusA. Ecnn Bbl nepepaete npubop
TpeTbMM nuuam, obsi3aTenibHO nepepa-
BauTe BMeCTe C HUM [aHHOe pyKoBoOA-
CTBO MO UCMOJIb30BaHUIO.

A A

[laHHOe yCTPONCTBO paspeLLaeTcs UCMONb30BaTb TOMbKO ANs Lernen, onMcaHHbIX B AaH-
HOW WHCTPYKLMWU, T.€. TOMbKO Kak YCTPOMCTBO ANSi adp030rnbHON Tepanuu. Jlioboe ncnons-
30BaHue, OTNIMYHOE OT NPEfYCMOTPEHHOIO, SBMSIETCS HEHaANexXallyM 1, crefoBaTenbHo,
onacHblM Ans 300poBbs Nonb3oBatens. MNpounsBognTenb He HECET OTBETCTBEHHOCTM 3a
yLiep6, BO3HUKLLMIA B pe3yrnbTaTe HempaBuIIbHOrO, HEKOPPEKTHOTO U Hepa3yMHOro 06-
paLleHuns, a Takke B Criydae NnofKioyYeHns YyCTPOMCTBA K ANeKTPOCETU, He COOTBETCTBYHO-
Lien gencTByoWMM Npasunam 6esonacHocTu.

CoxpaHwTe 3TO PyKOBOACTBO ANst AallbHENLLIEro NCnonb30BaHus.

He ncnonb3yiTe ycTPONCTBO B MPUCYTCTBMM NErKOBOCNIIaMEHSIOLLIMXCH aHECTE3NPYIOLLMX

CMecel C KUCIMOPOAOM WUy OKCMAOM a3oTa (BecensiLum ras).

MpaBunbHoe yHKLMOHMPOBAHWE YCTPOMCTBA MOXET ObiTb HapyLIEHO 3neKTPOMarHuT-

HbIMW MOMeXaMu, ecrn OHW npeBbIwatoT AevicTeyowme B EC npegensl. Ecnv BosHukarot

NoMexm B CBA3M C paboTomn ApyrMx aNeKTPUYECKUX YCTPONCTB, MepemMecTuTe YCTPOMCTBO B

Apyroe MecTo U NoaKIYMTe ero K Apyroi poseTke.

Mpy BO3HWMKHOBEHWM HEVCMPABHOCTEN MpoYTUTE rMaBy «YCTpPaHEHWe HencrnpaBHOCTEN»

[aHHOro pyKoBOACTBA MO UCMOoNb30oBaHMI0. He oTkpbiBanTe kopnyc komnpeccopa! Hukoraa

He MblTaTeCb PEMOHTMPOBATL YCTPOMNCTBO CaMOCTOATENBHO!

PeMOHT MOXeT BbINOMHATLCA TOMBbKO KBanMMULMPOBaAHHBIM TEXHUYECKUM MEepCOHanoMm,

YNOSTHOMOYEHHbIM NMPOM3BOAUTENEM, NMPU 3TOM AOMKHbI UCMOMNb30BaTLCA TONBKO OPUri-

HanbHble 3anacHble Yact. HecobniogeHne aTnx ykasaHuin MOXET NoBnuATb Ha 6e3onac-

HOe Kcnonb3oBaHWe YCTponCTBa.

Bcerga cobniogante npasuna 6esonacHocT npu obpalleHnn ¢ anektponpubopamu, B

YacTHOCTK:

— Wcnonb3ynTte TonbKo opurMHanbHble KOMMNOHEHTbI.

— Huikorga He norpyxanTte yCTpONCTBO B BOAY.

— He pgonyckaiiTe HaMOKaHWS YCTPOMCTBA, OHO He 3aLLULLEHO OT MonaaaHns BoAb.

— He npukacaiiTech K yCTPOWCTBY BNaXXHbIMW UM MOKPbIMU pyKamu.

— He noggeprante ycTponNCTBO aTMOCepHbIM BO3ENCTBUSM.

— YT106bI MCNONb30BaTh YCTPOWNCTBO, MOMECTUTE €ro Ha TBEepAyl FOPU3OHTarbHY Mo-
BEPXHOCTb.

— [eTn vnu nuua ¢ orpaHnYeHHbIMU BO3MOXHOCTSIMU MOTYT MOMb30BaTbCS YCTPONCTBOM
TONbKO Mo NPUCMOTPOM B3POCIOro, obnaaatoLero nonHom 4eecnocobHOCTLIO.

— Hukorga He TaHUTe 3a kabenb ANS 3apsaku UK 3a YyCTPOMCTBO, YTOObI OTKIOYUTL OT
WCTOYHMKA NMUTAHWS.

— [lpv pa3melleHun ycTpoicTBa cneguTe 3a Tem, YTobbl Obin cBOGOAHBLIN AOCTYN ANs
OTCOEAIMHEHWS OT JNEKTPOCETU.

Mepen Tem, Kak NOAKNIOYMNTL YCTPOWCTBO, YOeamuTech, YTO 3MeKTpUYeckne napameTpbl,

yKa3aHHble Ha hupMeHHON Tabnuyke yCTPOWCTBA, COBMaAaloT C napaMeTpaMmn 3MneKTpu-

YeCcKon ceTw.

Ecnu kabenb Ans 3apsigky yCTpoWCTBa He NOAXOAUT K po3eTke, obpaTuTech Ans 3aMeHbl

K kBanudmumpoBaHHoMy cneumanucty. OBbIYHO He pekoMeHayeTCst MCnonb3oBaTh agarn-

Tepbl U yanuHuTenu. Ecnu Henb3s n3bexarb MX MCNONb30BaHWSA, OHU JOSKHbI COOTBET-

CTBOBaTb NpaBuiam TexXHUkN 6esonacHocTv. OgHaKo Npy 3TOM HYXHO Bceraa cobnogatb

[OMyCTUMbIe NpefenbHble 3HaYeHWs!, ykasdaHHble Ha agantepax v yanuHUTensx.

Mocne ncnomnb3oBaHWs BbIHMMAaWTE BUIKY U3 po3eTku. He ocTaBnsiTe yCTpOWCTBO NOA-

KMIOYEHHbIM K CETM, KOTAa OHO He UCMOMb3yeTcs.

MoHTax aneKTponpoBOAKM AOMKEH OblTb BbINOMHEH B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMAMU NPO-

n3soauTens. HenpaBurbHbIi MOHTaX 3MEKTPOMPOBOAKN MOXET MPUMBECTM K MPUYUHEHWIO

Bpeda NoasMm, XUBOTHBIM, a Takke K matepuansHoMy yuiepOy, 3a KOTOpbIi MPOU3BOAU-

Tenb He OyAeT HeCTU OTBETCTBEHHOCTY.

He 3ameHsnTe kabenb 3apsakv faHHOro yctpovctea. MeHsATb AeTanu MOXeT TONbKO KBa-

NNOULMPOBAHHbIA NEPCOHan.

Yrtobbl M3bexaTb OmacHoro neperpesa kabens nWUTaHWs, HYXHO BCerda MOMHOCTbIO ero

pasmaTbiBaTh.

Mepen nobon ouncTkon wnu obCnyXMBaHMEM HEOBXOOMMO BbIKMOYATL YCTPOMCTBO U

0TCOeANHUTb kabenb NUTaHus.

Mo3aboTbTeck 0 TOM, YTOGbI YCTPOMCTBOM HE MOMnb30Banuch AeTy 6e3 npucmoTpa; Heko-

TOpble AeTanu HAaCTOMNbKO Marbl, YTO UX MOXHO MPOrMoTUTb.

Ecnu Bbl peunnu 6onblue He UCMonb3oBaTb YCTPOWCTBO, YTUNU3VMPYINTE €ro B COOTBET-

CTBUU C AEVCTBYIOLLVMMU B BalLey CTpaHe npaBuiaMu.

O6partute BHUMaHue:

— cnepyerT UCMonb30BaTh TOMbKO Te NekapcTBa, KOTopble HasHayMn Bpay.

— CnepyWiTte ykaszaHusim Bpada OTHOCUTENBbHO JO3MPOBKM, MPOAOIHKUTENBHOCTU U YacTo-
Tbl TEpanuu.

— Vcnonb3yiiTe Hacaaky Ans Hoca, TONbKO ecrnn 3710 GbINo Ha3Ha4YeHo BalUMM BPAYoM.
CnepuTe 3a Tem, 4To6bl HX B KOEM CJTYHAE He BCTaBnsATb pa3agBOEHHYH TpyOouky B
HOC, a TONbKO AepXaTb UX Kak MOXHO Brivbke K OTBepCTUsSIM Hoca.

MpoBepbTe BKNaAbllL-aHHOTALMIO K NMEKApPCTBY Ha Hanuyme NpoTUBOMOKA3aHWA Npu uc-

nonb30BaHUM € 0ObIYHBIMU CUCTEMaMW UHTaNsALMOHHON Tepanuu.

YuunTbiBanTe BO3MOXHbIN PUCK yayLIEHUs U3-3a kabens. [epxuTe kabenb NnuTaHus 1 BO3AyLUHbIe

LUNaHM B HEJOCTYMHOM ANst ManeHbKWX JeTeit MecTe.

He pacnonaravite yCTpOMCTBO TakuMm 06pa3om, UTOObl 4O OpraHoB ynpaereHust Gbino

TPYOHO OOTAHYTLCS.

N3 coobpaxeHuii rureHsl BCe KOMMNOHEHTbI MOTYT UCMOSb30BaTbCsA TOMbKO OAHUM Nauu-

€eHTOM. ba3oBbIM YCTPOMCTBOM MOTYT MOMb30BATbCA HECKOMNBbKO NaLyeHTOB.

Hebynansep He npegHa3HayeH AnS MCMNOMb30BaHMA C aHEeCTe3MOnornyeckumm annapa-

Tamu Unu annapatamu UCKYCCTBEHHOW BEHTUNALMM nerkux. Mpy mcnonb3oBaHWM 3Toro

YCTPOWCTBA HEBO3MOXHO npoBecTn MPT-ckaHupoBaHue.

YCTponcTBO NpegHa3HavyeHo Ans pacnbliieHns CYCNEeH3NOHHbIX XXUOKOCTEN.

He ucnonbayiite ycTPOWCTBO, €Cn Bbl 3aMETUNM Kakne-nnbo NoBPeXAEeHNs Unn YTo-To

HeobblYHOe.

YCTPOWCTBO COCTOUT M3 YyBCTBUTENbHbIX OTAEMbHbLIX YaCcTeNn, MO3TOMY C HUM HEODXOAMMO

obpaluatbecs octopoxHo. CobrnitoganTe yCnoBust akCnnyatauny U XpaHeHus, ykasaHHble B

pasgene «TexHn4yeckue faHHbley.

Vcnonb3oBaHne JaHHOro yCTPOMCTBA He 3aMEHSIET BU3NUT K Bpady. Ecnu nocne ncnonb3o-

BaHUS YCTPONCTBA COCTOSIHWME Ballero 340pOBbsi HE YNy4YLUMIOCh, MOrOBOPUTE CO CBOUM

Bpayom (eLLe pas).

YCTpOWCTBO NUTAETCS OT aKKyMynsTopa, HO MOXeT paboTaTb M OT CETU.

Ccblinka Ha cTaHAapThbl

XapaKTepuCcTUKM aapo3ons cooTBeTcTByOT anpektuee EN ISO 27427.

MpumeHsieMble cTaHaapTb:

+ EN60601-1 (MeamumHckoe anekTpoobopyaosaHue, 4actb 1: O6lime TpeboBaHus k 6a3o-
BOW 6€30MacHOCTU U OCHOBHbIM 3KCMIyaTalMOHHbIM XapakTepucTukam)

+ EN 60601-1-2 (JononHuTenbHbIA cTaHgapT: OnekTpoMarHuTHasi COBMEeCcTUMOCTb — Tpe-
60BaHNs 1 ncnbITaHKs)

*  3T0 MeamumnHckoe nagenuve knacca lla.

"y [aHHOe yCTpOMCTBO COOTBETCTBYET Tpe6oBaHuAM PernameHTta EC no me-
R AVUMHCKOMY o6opyaoBsaHuio MDR 2017/745.
Hebynansep, Hacagka Ans Hoca, MyHALTYK U Macku SBASKOTCA KOMMNOHEHTaMu
Tuna BF.

Ucnonb3oBaHue Mo Ha3HA4YeHUKO

Yerpoiictso IN 510 vnu IN 520 — 310 npnbop a3po30nbHOM Tepanum Ans JOMaLLHEro UCMNosb30BaHus.
YCTpOWCTBO NpedHa3HayeHo Afs pacrnbllieHNs XWOKOCTEN WM XUOKUX NeKapcTB (asposoneit) u
NEYeHUst BEPXHUX U HUXKHWX OblXaTenbHbIX MyTe.

Fpynna nonb3oBarteneun
YCTPOWCTBO MOXET MCMOMNb30BaThCA ANst AeTen cTapLie 2 feT, NOAPOCTKOB U B3POCHbIX.

LleneBas rpynna:

[Monb3oBaTenem ycTpoOWCTBa SABMSIETCA B3pPOCMbIA, HE 0bnagatowuii cneunanbHbIMU 3HaHN-
AMU UMK NpodeccuoHanbHbIMU HaBblkamu. MNauneHT oBbIMHO Takke SIBMSIeTCs nornb3oBaTte-
1neM, 3a UCKIMYeHNeM AeTen unv naumneHToB, KOTopbiM TpebyeTcs cneuuanbHast TOMOLLb.

MokasaHus:
XpoHuyeckne unm octpble 3abonesaHns nnu yHKUMOHarNbHbIE HaPYyLLEHWS NErkMX Unu gpl-
XaTenbHbIX NyTEN Uy BOCNaneHne BEPXHUX AbIXaTerbHbIX NyTEN.

MpoTuBONOKa3aHusA:

YCTPOWCTBO HemNb3si MCNOMb30BaTh C NekapcTBaMu, NpeaHasHaYeHHbIMY 418 6bICTpOFO Kynu-
poBaHMA OnMnacHOro Ans XW3H NpucTyna acTMbl.

[MpoTrBONOKa3aHM K BAbIXaHUIO adpO30nen He cyulecTByer. OpHako HeobxoauMo YHUTbI-
BaTb NPOTUBONOKa3aHuA, CBA3aHHbIe C UCMNOJ1b3yeMbIM JieKapCTBEHHbIM CPeNCTBOM, KOTOPbIe
OonucaHbl B BKnagbllle-aHHOTauMn ynakoBKN. Ecnn Yy Bac eCTb Kakne-nnbo COMHeHUs, nepen
ncnonb3oBaHnem I'IpOKOHch'IbTVIpyﬁTer C Bpayom.

MopgroToBKa ycTpomMcTBa
Mbli pekomeHayem nepen nepsbiM UCNONb30OBAHUEM BbIMONHUTL OYUCTKY BCEX ueTaneﬁ, Kak
onucaHo B rmase «O4yncTka n ,D,e3VIH(beKLWI$|».

MpumeHeHne

+  Cobepute komnnekT pacnbinutens @. Cneaute 3a Tem, 4To6bl Gbin NOMHbLIA KOMMANEKT
netanen.

+ 3anonHuTe pacnbinuTenb MHransLUMOHHLIM PacTBOPOM, KOTOPbIN NPOMUCaH BallMM Bpa-
yom. CneguTte, 4ToObI He Obin NPeBbILLEH MAaKCUMaribHbIV YPOBEHb.

+  TpucoeamHnTe pacnbinutens @ ¢ noMoLbio Bo3ayLwHoro wnaHra @ k pasbemy © Ha kom-
npeccope 1 BcTaBbTe kabenb ceTeBoro nutaHus B po3eTky (230 B, 50 'y nepemeHHoro
TOKa).

+  Yro6bl HauaTb fieyeHne, NepekniounTe Boiknovatens Bkn/Boikn @ B nonoxeHue «I».

— MyHawTyk obecneymBaeT nyyLlyto TPAHCMOPTUPOBKY NpenapaTa B fnerkue.

— Bbibepute HyxHyto Bam B3pocnyo @ vnu aetckyto abixatensHyio macky @a/b n y6e-
[IMTECb, YTO Macka MoMHOCTbIO OXBaTbiBaeT 0bnacTb pra u Hoca (@b: Tonbko IN 520).

— Wcnonbayitte Bce NpUHaANexHOCTH, BKITOYas HOCOBYHO YacTb @, kak aTo npegnucaHo
BpayoMm.

* Bo Bpems nHransuum cugmte npsiMo u paccrnabneHHo 3a CTonom (He B kpecne), YTobbl He
CAaBMUBaThb AblXxaTenbHble NYTW, N3-3a YEro MOXeT CHU3NTLCA AMEKTUBHOCTL JIEYEHMS.
He noxwurtecb Bo BpeMs nHransumm. Ecnv Bbl noyvyBCcTByeTe cebs nnoxo, npekpatute nH-
ransiyumio.

+ Tocne Toro, Kak 3aKOH4YMTCH PeKOMEeHAOBaHHOE BalUVM BPa4oM BpeMS UHransumu, nepe-
KrounTe Bblkmtodatens nutaHus @ B nonoxeHne «O», YTOBbI BLIKMKOYATL YCTPOMCTBO U
BbITALLMTE BUIIKY U3 PO3ETKU.

+ CneliTe OCTaBLUMINCA MHransLMOHHBIA PacTBOP U3 pPacnbINUTENs 1 04UCTUTE YCTPONCTBO,
Kak onucaHo B rnaee «OuncTka U Ae3NHMDEKLUS».

* OTO YCTPOWCTBO MpeAHasHavyeHo Ans paboTbl B pexume 30-MUHYTHOro BKIOYEHMS /
30-MUHYTHOIO BbIKMOYEHMS. Bbikntovante ycTponcTso nocrie 30 MUHYT UCNOMb30BaHNSA U
nopoxante 30 MUHYT, NPeXae Yem MPOACITPKUTL NeYeHne.

*  YCTpOWCTBO He HyXaaeTcsi B kanmbpoBke. BHeceHne n3meHeHu B yCTPOMCTBO He Jomny-
ckaeTcs.

MpumeHeHne HazanbHoro aywa ® (tonsko IN 520)

* 1. CHUMUTE KPbILKY: AN 3TOr0 NOBEPHMUTE KpbILKy Ha 90 ° (MPOTUB YacoBOW CTPErKN)

* 2. 3anonHuTe KOHTENHep NPOMbIBOYHBIM PAacTBOPOM (CreayvTe MHCTPYKLMSIM MPOU3BO-
avtens!)

» 3. CHOBa HaBMHTUTE KPbILLKY (MO YaCOBOW CTPernkKe).

4. CoeauHuTe HasanbHbIN Ayl ¢ Tpy6Komn @. [dpyroii KoHew WwnaHra AomkeH 6biTb NOAKITo-
yeH K pasbemy © ocHoBHOro ycTpoicTea.

« 5. lMpunoxuTe HacagKy Ans HOCa K HO34PSIM U BAbIXawTe Yyepes HoC.

6. Bknounte unransatop (@) n, 4tobbl HayaTb neveHue, 3aKponTe nasibLeM MareHbKoe
OTBEPCTUE Ha HWDKHEN YacTu Ha3amnbHOro AyLua.

NPEAYNPEXOEHUE

He ucnonb3yiite ¢ nekapcTBamu, aHecTeTMKamMu, 6anb3amMUyecKUMU Macnamu
VN1 Opyrumum nekapcTBEHHbIMU BellecTBamu.

He ncnonb3yiiTe ¢ ynsTpa3BykoBbIMU HeGynansepamm.

] 2 7 3 Bo Bpemsi npoueaypbl Bbl JOMKHbI

- MegneHHO BAbIXaTb U BblAblXaTb Ye-
- Pe3 HOC, Cnerka HakrnoHAA ronosy B
NPOTMBOMNONOXHYI0 OT obpabaTbiBa-
€MOWN HO3pU CTOPOHY, YTOObI cone-
BOW TyMaH Mor rny6ke NpoHWKHYTb B
Bally Ho3apto. Bbl MoxeTe npuocTa-
HOBUTb UMW MPEKPaTUTb NMPOMBbIBKY,
CHAB naneu ¢ oTBepcTuA.
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Mocne npoueaypbl crnenTe ocTaBs-
LWMACA  NPOMbIBOYHBLIA  pPacTBOpP
M3 HasanbHOro fAywa W o4ucTuTe
YyCTPOMCTBO, Kak OMMCaHO B rraBe
«Ounctka n gesnHdekumsa».

(0

&

gy

|
oY

Ouuncrka n ge3nHdekumns

NPEAYNPEXOEHUE

Mepen nepBbIM MCMONb30BaHMEM U NOCHe KaXAoWu npoueaypbl BCe KOM-
NOHEHTbI HE06XO0AMMO TLIATEeNbHO OYUCTUTL U NpoAe3nHduumpoBaTtb. Ux
Hapnexaiiee COCTOSIHME O4eHb BaXXHO ANA paboTkl yCTPOMCTBa U ycnell-
HOro rneyvyeHus.

Wcnonb3yiTe TONLKO OpuUrMHanbHble AeTanm.

ABTOMaTVI3VIpOBaHHOrO npouecca O4YUCTKU U nesuuqaexuuu KOMIMOHEHTOB
He cyuiecTByeT. Mackv Henb3sl KUNATUTL UMW aBTOKNaBMPOBaTb.

MpepenbHble 3Ha4YeHUs

Hebynaisep @ Heo6X0aAMMO 3aMEHMUTb, ECII OH A0TO HE UCTIONL30BASICS, CIN Y Hero obHa-
PY>XEHbI TPELMHbI UK AedbopMaLms v ecnv rofoeka pacnbinutens @a sakynopeHa 3acox-
LLUMM FIeKapCTBOM, Mbinblo 1 T.4. Mbl pekomeHayem meHsATb Hebynanaep vepes 6-12 mecaues,
B 3aBUCHMOCTV OT MHTEHCUBHOCTW MCMONb30BaHWsA. MakcumanbHoe KOnMM4ecTBO npoueayp
OUNCTKM 1 Ae3nHdekumnn Hebynansepa — 360. MakcmanbHOe KonMYecTBO NpoLeayp 04YNCTKN
1 Ae3nHMEeKUMN Macku, MyHALITYKa U Ha3anbHoro agantepa — 360.

MoaroTtoBka

+  CHumuTe BO3ayLwHyo TpyBKy @ ¢ Hebynaiisepa @.

+  Chumute macky @/@a/®b nnn myHawTyk @ unu HasanbHeIi apantep O c Hebynansepa @.

+  YBenuTech, 4To B Hebynait3epe He 0CTanoCh OCTaTKOB.

+ Pasbepute Hebynaiiaep, NOBEPHYB BEPXHIOKD KPBILLKY NPOTUB YACOBOW CTPESNIKU U CHSIB FONOBKY
Hebynamnsepa.

+  Ecrv vcnonb3osarics HasanbHbii nppuratop ®: CHumnTe HasanbHbIin uppuratop ® c BosayLuHom
Tpy6kn @ 1 pasbepute HasanbHbIN MppUraTop.

MpumeyaHve: YTobbl NPenoTBpaTUTL PasMHOXEHWE MWKPOGOB MU BbICbIXaHUE OCTaTKOB

nekapcTB, HEOBGXOANMO ouULLaTh U AE3MHULMPOBATL KOMMOHEHTLI Cpasy Mocne Kaxaoro

MCMOb30BaHUs.

OuuncTtka

» [pomoiiTe BCce geTanu Nof NpOTOYHOW BOA4OW B TedeHue He meHee 10 cekyHa.

+ CwmelwaiTe B YACTON €MKOCTM HEMHOrO MOIOLLEr0 CpeacTBa M Tennon BOAONPOBOAHOMN
BOAb!l (Hanpumep, 2 Mn cpeacTBa Afst MblTbsi MOCYAbl BPyYHyto Ha 1 n BoAbl. PekomeH-
OyeTcsl UCNonb3oBaTb CPEACTBO AN MblTbs Nocyabl Mapku Fairy, Tak kak OHO ycneLwHo
NPOLLMAO UCMbITAaHUSi MPU TaKOM COOTHOLLEHUN).

+ [lorpysuTe B 3Ty CMecCb OTAENbHbIE YaCTU, a TakKe Macky, MyHALWTYK UK Ha3anbHbIA aganTep, a
TakKe HasasbHbI PPUraTop(ecsu OH UCob308ascs) Ha 5 MUHYT. [pouncTuTe BCe NOBEPXHOCTH
He MeHee BOCbMM pa3 HEGOIbLLION YNCTOMN LLETKOW.

* 3aTem TLaTenbHO NPOMONTe BCe AeTanu Moh NPOTOYHOW BOOOW B TEYEHME He MeHee
30 cekyHf, 4TOObl CMbITb BCE OCTaTKM MOKLLETO CpeacTBa.

Oe3uHdekums

+ TMocne o4ncTkM BCe AeTanu AoMKHbI ObiTb NPOAE3NHMULMPOBAHLI. (YUTUTE, YTO yCNeLHO
npoaAe3MHMULMPOBATL MOXHO TOMbKO OYULLEHHbIE AeTanm).

» [orpysuTe Bce 4actu HebGynaisepa, BKMOYas HalamnbHbIA MppUraTop (ecnu ucronb3yemcs),
MYHALUTYK M HAacaaKy B KUMALLYIO BOAY Ha 5 MUHYT.

» [orpyante macky Ha 15 MuHYT B 2%-Hbii pacTBop runoxnoputa Hatpus (NaOCl) vnu
aHarnorMyHbIi pacTBOp AOf1si XOMNOAHOW CTEpUnM3auuM, KOTOPbIA MOXHO rnpuobpecTu B
MeCTHOW anTeke. 3aTeM Norpyaute Macky B CTEPUNbHYIO BoAy Ha 3 MUHYTbI, NOCne Yero
OBaXabl ONOSIOCHNTE MOBEPXHOCTb MACKu CTEPUIbHOW BOAOW, YTOObI yAanuTb BCE OCTaTKN
CTepUnu3yoLLEero pacTeopa.

Cywika

*  Yrobbl 3bexatb pucka obpazoBaHunsi MMKpPOOOB, fanTe BCeM AeTansiM NOMHOCTbIO BbICOX-
HyTb. TOMNbKO MOCIe 3TOro YCTaHOBUTE UX HA MECTO.

* Cobepute yCcTpoNCTBO 1 BKtounTe ero. OctaBbTe ero BKIOYEHHbIM Ha 10-15 MUHYT.

+ Cnegute 3a TeM, YTOObl CHOBa HE 3arpsi3HUTb OYULLEHHbIE U MPOAE3NHPULIMPOBAHHbIE
aetanu. TuwaTenbHO BbIMONTE PYyKU U HE NMpUKacanTech K BHYTPEHHUM YacTsiM YCTPOMCTBa
BO BPEMSI CYLLKU U COOPKU.

MpoBepka
[Mocne kaxaon YUCTKM 1 Ae3NHMEKLMN OCMOTPUTE BCE KOMMOHEHTbI. CriomaHHble, Aedopmu-
pOBaHHbIE UMW CUIbHO OBeCcLBEYEHHbIE AeTanu 3aMeHnTe.

XpaHeHue
Cyxue getanv xpaHuTe 4O CreyoLero Cnonb3oBaH1s B YNCTOM 3aKpbITOM KOHTelHepe. He
XpaHuTe AeTany BrnaXHbIMU UM MOKpbiMu!

YcnoBusi xpaHeHus

CobnioganTe ycrnoBusi XpaHeHus, ykasaHHble B pa3fene « TexHN4Yeckme xapakTepucTukmy.
Mpumeyanve: fetanu, KOTOPbIMK He Nonb3oBanuck Gonee cyTok nepea CreayoLLym UCTomb-
30BaHWeM, CreayeT CHOBa OYUCTUTL U NPOoAe3nHMMLIMPOBaTb.

TpaHcnopTupoBka

Bceraa TpaHCnopTupyiiTe o4nLLEHHbIE 1 NPOAE3NHMDULMPOBAHHBIE AeTanu B YUCTOM 3aKpbITOM
KOHTelHepe. TwaTtenbHO MONTE PYKW U He MpUKacalTech K BHYTPEHHUM YacTsiM YCTPOICTBa, Koraa
13BnekaeTe feTanu 13 KoHTelHepa u cobupaeTte X Ans creayioLero UCnonbL30BaHMs.

3ameHa Bo3gyLlwHoro cunsTpa

Mpy 0BbIYHBLIX YCIOBUSAX IKCTyaTauuy BosaywHbin dunstp @ criegyer sameHsTs npumep-
Ho nocne 200 YacoB paboTbl nu Yepea oauH rod. Mbl pekoMeHayeM perynspHo npoBepsiTb
BO3AYLHbIA ounbTp (nocne 10-12 npuMeHeHWIn) 1 3aMeHSATb €ro, ecrnv OH cTan cepbiM Unn
KOPUYHEBLIM UMW, ECIIN OH BNaXHbIN Ha oLyrnb. CHUMKUTE Bo3ayLWHbIA dunstp @ 1 sameHnTe
ero HoBbIM. He nbiTaiTechk YNCTUTL OMNBTP A5 MOBTOPHOTO UCNOSb30BaHUs. Henb3s pemMoH-
TMpOBaTb UM 0BCNY>XM1BaTb BO3AYLLUHbIN (UMLTP B TO BPEMS, KOrga YCTPOWCTBO UCMOSb3yeT-
€S Ha nauuneHTe. VicnonbayiTe ToNbKo opuriHanbHble gpunstpbl! He ncnoneayiite ycTponcTeso
6e3 cunbTpal

OnucaHHble Bbille npoLeaypbl 6binv 0406peHb! NPOU3BOAUTENEM, T.€. OHU NOA-
i XOAST AN NOATOTOBKM MEOMLMHCKOTO U3Aenusi K MOBTOPHOMY MUCMONb30BaHUI0.

OpfHako OTBETCTBEHHOCTb 3a TO, YTOBbI hakTU4eCKoe BbIMOMHEHWE, BKMOYast
BbIGOP BCMOMOraTenbHbIX CPEACTB, NPUBENO K XXenaeMoMy pesynsrarty, NexuT
Ha BbINOMHsIoLEM paboTy nuue. [ns 3Toro TpebyeTcsi COOTBETCTBYIOLLAS PEry-
nsipHas NpoBepKa Unv NoATBEPXKAEHWNE CO CTOPOHbI MPEANPUSTUS UIN yUYpex-
OEHUS-UCNONHUTENS.

YcTpaHeHue Henonaaok

YCTpOMCTBO He BKMtoYaeTcs

+  YbeaunTech, 4To ceTeBON kabenb NpaBWbHO NOAKIIOYEH K PO3ETKE.

+  Y6eautech, 4TO NepekniodaTens BKodeHNs/BoikniodeHns @ HaxoauTca B NonoxeHun «l».

*  Yb6enuTechb, YTO YCTPOWCTBO paboTano B Te4EeHWe BPEMEHH, yKasaHHOro B A@HHOM PYKOBOACTBE
(30 MuHyT BKtoYeHO / 30 MUHYT BBIKITHOHEHO).

YcTpoicTBo cnabo reHepupyeT TyMaH Unu BoobLue He reHepupyeT

+  TlpoBepkTe, NPaBULHO N NpUKpenneHbl 06a KoHLa BoaayLHoro wwnaHra 0.

+  Y6eauTech, YTo BO3AYLLHbINA LWnaHr @ He caasneH, He COTHYT, He 3arpA3HeH 1 He 3akynopeH. Mpu
HeobXoaMMOCTU 3aMEHUTE €ro HOBbIM.

+  Y6eautech, yto Hebynainsep @ nonHocTbio cobpaH, a useTHas rormoska @a npasunbHO
YCTaHOBIIEHA W He 3aKyrnopeHa.

* YbeauTech, YTO HEOBXOAMMbIN PACcTBOP AMNS UHransuui 3anuT.

O6cnyx1MBaHue, peMOHT

« [pu oTka3e ycTpocTBa 06paTUTECH B CMYX0Y NOAAEPXKKN KITMEHTOB.

*« B cnyyae HeucnpaBHocT obpalantecb TOMbKO K KBANMUULMPOBAHHOMY CMELMAnUCTY,
aBTOpM30BaHHOMY komnaHuen medisana. Hukorga He BCKpbIBaMTE YCTPOWCTBO. YCTPOMCTBO
He CofdepXwT [eTanei, KOTopble MOXET OTPEMOHTMPOBaTb MOMb3oBaTeNb, M He Tpebyer

TEXHNYECKOro 06CJ'|y)KVIBaHI/IF| nnn cMasku BHYTPEHHUX KOMMNOHEHTOB.

O nobbIX MHUMAEHTaX, CBA3AHHbLIX C 3TUM YCTPOMUCTBOM (TpaBmax unm Hebnaro-
i NPUATHBIX pe3ynbTaTtax), yBeJOMUTE CBOW KOMMETEHTHbIV OpraH, a Takke npo-
n3BoguTens unu ynonHomoyeHHoro npeactasutens EC (EC REP).
KoHTakTHble agpeca MOXHO HaWTu Ha canTe:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts/

anMe‘-IaHVIiI no ytmnusauumun
[laHHOoe u3genue Hemb3s YyTUNM3MpOBaTb BMeCTe C OblToBbIMM oTxodamu. Metannbl
nognexar BTOPUYHON nepepaboTke W MOryT ObiTb BO3BpALLEHbl B LMK MOBTOPHOMO
UCMONb30BaHUA Cbipbsi. [N GEpexXHOro OTHOLIEHWS K NpUpoAe YTUNU3UpYiTe
HEHY>XHOEe BaM YCTPOICTBO B MyHKTax cbopa BTOPChIPbS CBOErO HACENEHHOro MyHKTa.
Mo Bonpocy yTunusauun obpaTUTeC B MyHULMNAMNbHYIO CYyXOy Unn K NOCTaBLLMKY.
Mepen ytunusaumen yctpowcTBa u3BnekuTe 6Gatapen. He BolbpacbiBaiiTe
1cnornb3oBaHHble Gatapen B ObITOBOM Mycop, a Tornbko B Gaku Ans crneuuanbHoro
Mycopa 1nu caaBaiTe B CneLmanuanpoBaHHble MyHKTbI cbopa 6aTtapelt B MecTax TOProBIu.
YcTponcTBo: 3TN AeTanu COCTOAT B OCHOBHOM W3 MacTuKa M 3MEKTPOHHbIX KOMMOHEHTOB.
Bce oHu cooTBeTcTBYOT TpeboBaHusam RoHS n REACH.
KomnoHeHTbI (Hebynaiisep, HasanbHbIN agantep, MyHAWTYK, Mackn) ©/0/@/@a/0/0/Da/®b/
®/®: 311 getany M3roToBMEHbI 13 NNacTUka 1 oTeevatoT TpebosaHmam RoHS n REACH. MMe-
pea yTunu3aumen Bce getanu criegyet o4ncTuTb (CM. pasgen «Ounctkay), a 3ateM norpysnTb
B KUMSLLYIO BOAY HAa 5 MUHYT.

FapaHTUsi/lycnoBusi peMoHTa

[apaHTWiMHBIN CPOK Ha n3genusa medisana cocTaBnseT Tpu roga. B rapaHTunHoM cnyyvae gata
MOKYMKV NOATBEPXAAETCS KAaCCOBLIM YEKOM UK cHeToM.Balun 3akoHHble rapaHTuiiHble npa-
Ba HE OrPaHNYMBAIOTCS HALLEeN rapaHTUen, N3NOXEHHON HUXeE.

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

Donawa, Lifescience

Piazza Albania, 10

00153 Rome / Italy
https://www.donawa.com/wli/main/contatti.index

E E

medisana GmbH,
Carl-Schurz-Str. 2, 41460 NEUSS, TEPMAHNA

MHdopmaumio o cepBuce MoxHO HanTu 3gechk: https://www.medisana.com/servicepartners

B xoae nocTtosiHHOro coBepLIeHCTBOBaHUSA npuﬁopa BO3MOXHbI TEXHU4YEeCKue n
KOHCTPYKTUBHbIE€ USMEHEHMUS.

AkTyanbHas Bepcusi HaCTOSILLLEro PyKOBOACTBA MO UCMOMb30BaHUIO pa3MelLleHa Ha canTe:
www.medisana.com

YcnoBHbIe 0603Ha4YeHUs

[laHHOe pYKOBOACTBO MO MPUMEHEHUID OTHOCUTCS K 3ToMy npubopy. B
HEM COAEpXWUTCA BaxHas WHOpPMaLuuUs NO MNPUBEAEHWO B [AEUCTBUE U
MCMOMb30BaHMI0. [OMHOCTLIO MPOYTUTE 3TO PYKOBOACTBO MO MPUMEHEHMIO.
HecobntoneHue aToro pykoBoACTBa MOXET NPUBECTYU K CEPbE3HBLIM TPaBMaM Uiu
noBpexaeHnto npmbopa.

NPEAYNPEXAEHUE

Cobntofainte aTu npenynpexaeHns, YTobbl nsbexaTb BO3MOXHOIO Tpas-
MVPOBaHWSA NOMb30BaTENsI.

BHUMAHUE
Heobxogumo cobntogatb 3TM ykasaHusi, YTobbl n3bexaTb BO3MOXHOIO Mo-
BpeXOEeHUs YCTPOMCTBA.

NPUMEYAHUE
3TV NpvMeYaHns NPefoCTaBnsioT BaM [LOMOMHUTENBHYIO MOME3HY WH-
chopmaLmIo MO YCTAaHOBKE UM SKChIyaTauum.

MapameTpbl 3aLMTHl OT MHOPOAHBIX TEN 1 BoAbl B cootBeTcTBUM ¢ IEC 60529.

[aHHoe n3genve nognagaet noa aevicteme EBponerickon ampektuebl 2012/19/
EC 06 oTxogax anekTpuyeckoro M 3MeKTPOHHOro 0bopynoBaHUs U UMeEET
COOTBETCTBYHOLLYIO MapKUPOBKY.

I
° Ny Cumsonbl/koapl nepepaboTku: OHK cnyxaTt Ans MHPOPMMPOBaHKSA O maTe-
%<9 pvarne 1 ero Hagnexatlem 1Ucrnonb3oBaHuK, a Takke nepepaboTke.
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