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English GC806 COMPONENTS - (PIC. A)
1. Compressor housing
2. ON/OFF switch
3. Power cord
4. Air outlet
5. Filter compartment

6. Nebulizer holder
7. Air-vent openings
8. Nebulizer
9. Mouthpiece
10. Air tube

11. Adult mask
12. Pediatric mask
13. Spare air filters
14. Nosepiece
15. Applied parts case

◊ IMPORTANT: READ CAREFULLY THE INSTRUCTIONS FOR USE BEFORE OPERATION.
GENERAL INFORMATION
Intended purpose:
The device is an aerosoltherapy system suitable for domestic use.
The device is designed for the production of compressed air to operate a small volume nebulizer 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 diseases of respiratory disorders organs, or inflammation of the upper respiratory system.
Contraindications:
The device is not indicated to use with quick-relief medications during 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.
Warnings:
1. Use the device only as described in this manual and therefore as an aerosoltherapy system, 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.

2. Keep this manual for future reference.
3. Do not operate the unit in presence of any anaesthetic mixture inflammable with oxygen or nitrogen protoxide.
4. 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.
5. In case of failure and/or malfunction, read the “POSSIBLE PROBLEMS AND HOW TO SOLVE THEM” section. Do not tamper or open the 

compressor housing.
 For repair operations address only to a technical service centre authorized by the manufacturer and require the use of original spare parts. 

The non-observation of the above mentioned indications can compromise the device safety.
6. Use the dedicated spare parts only.
7. 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 sprinkles;
• 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;
8. 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.
9. 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 cable is not recommended. If their use is 
indispensable, it is necessary to use that complying with safety regulations, paying however attention they do not exceed the maximum 
power limits, indicated on adapters and extension cables.

10. Do not leave the unit plugged in when not in use; unplug the device from the wall socket when it is not operated.
11. 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 manufacturer cannot be held responsible.
12. The power cord of this device cannot be replaced by the user. In case of a power cord damage, address to a technical service centre 

authorized by the manufacturer for its replacement.
13. The power supply cord should always be fully unwound in order to prevent dangerous overheating.
14. Before performing any maintenance or cleaning operation, turn off the device and disconnect the plug from the main supply.
15. Some parts of the unit are so small that they may be swallowed by children; keep the equipment out from children’s reach.
16. If you decide not to use the device any longer, it is recommended to dispose of it according to the current regulations.
17. Make sure to:
• use this device only with medicines prescribed by your doctor.
• make the treatment using only the applied part recommended by your doctor depending on the pathology.
• use the nasal fork 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 possible.
18. Check in the medicine package leaflet for possible contraindications for use with common aerosoltherapy systems.
19. Applied parts are single patient reuse. Device is multi-patient reuse.
20. 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.
21. Device is designed to nebulize solution and suspension liquids.
22. Do not use the device, if you spot damage or you notice something unusual.
23. This device consists of delicate components and must be handled with care. Observe the storage and operating conditions in the chapter 

“TECHNICAL SPECIFICATIONS”.
24. 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.
25. To avoid strangulation and entanglement, keep cable and air tubes out of reach of young children.
INSTRUCTIONS FOR USE
• The device must be checked before each use, in order to detect possible functioning anomalies and/or damages due to transport and/or 

storage.
• During inhalation, sit upright and relaxed at a table and not in an armchair, in order to avoid compressing your respiratory airways and 

impairing the treatment effectiveness.
• The applied parts must be used only with a single patient; it is not recommended to use them with several patients.
1. After unpacking the device, check it for visible damages or defects; pay particular attention to cracks in the plastic housing, which may 

expose electrical components. Check for parts integrity.
2. Before using the device, proceed with the cleaning operations as described in the “CLEANING AND DISINFECTION” section.
3. Open the nebulizer by turning counterclockwise the top (Pic. B).
4. Make sure that the medicine conduction cone is properly fitted on the air conduction cone inside the nebulizer (Pic. C).
5. Put the prescribed quantity of medicine into the nebulizer (Pic. D).
6. Close the nebulizer by turning clockwise the two parts, paying attention that they are thoroughly sealed (Pic. E).
7. Connect one end of the air tube to the nebulizer (Pic. F) and the other end to the air outlet (Pic. G) on the device.
8. If you need to use the mask, insert it directly onto the nebulizer (Pic. H).
9. Plug the device into the wall socket, making sure that the main supply corresponds to the electrical rating of the device.
10. To start the treatment, set the I/O switch into the « I »position.
◊ ATTENTION:  This device is for intermittent use: 30 min ON / 30 min OFF. * Do not use the product continuously for 30 minutes or longer.
11. Inhale the aerosol solution using the prescribed applied part.
12. When the treatment has been completed, switch the unit off by setting the I/O into the « O » position and disconnect the plug from the wall 

socket.
13. Wash the applied part as described in the “CLEANING AND DISINFECTION” section.
14. The device requires no calibration.
15. Tampering with the device is absolutely forbidden.
16. No modification to the device is permitted.

CLEANING AND DISINFECTION
Device(s): Aerosoltherapy applied parts
WARNINGS Before the first use and after each treatment

Follow carefully the cleaning and disinfection instructions of the applied parts as they are very important for the device 
performances and the therapy success.

Use original parts only.
Do not clean or disinfect the air tube.
The applied parts can not be cleaned and disinfected by automated method.
Do not boil nor autoclave the masks.

Limitations on 
processing

The nebulizer must be replaced after a long period of inactivity, in case it shows deformations or breakings, or when the 
nebulizer nozzle is obstructed by dry medicine, dust, etc. We recommend replacing the nebulizer after a period between 
6 months and 1 year, depending on the usage. The maximum times of cleaning and disinfection of the nebulizer are 360 times.

The maximum times of cleaning and disinfection of the mask, the nosepiece and the mouthpiece are 360 times.

INSTRUCTIONS
Preparation 
before cleaning

Detach the air tube from the nebulizer.
Detach the mouthpiece or nosepiece or mask from the nebulizer.
Make sure that all residual volume is removed from the nebulizer.
Disassemble the nebulizer by turning counterclockwise the top and remove the medicine conduction cone.

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. FAIRY brand dish washing liquid for hand washing in a ratio of 2ml: 1L) in a 
clean container.
Immerse the components of disassembled nebulizer, the mask, the mouthpiece and the nosepiece into the mixed water for 
about 5 min. And then 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 at least 30 seconds, to fully remove any possible dish washing liquid 
residue.

Disinfection After cleaning, disinfect all of the disassembled parts (only parts that have been cleaned can be disinfected effectively).

Boil the disassembled nebulizer, the mouthpiece and the nosepiece for 5 minutes in boiling tap water. 

Immerse the mask in a 2% sodium hypochlorite (NaOCl) 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 min, and then rinse all the surface of the mask with other clean sterile water twice, to fully remove any possible 
residue of the disinfectant solution.

Drying Reassemble the nebulizer components and connect it to the air-outlet, switch the device on and let it work for 10-15 minutes.
Let all parts dry completely before reassembling and reuse to avoid risk of germ grow.
Care needs to be taken not to contaminate the parts after they have been cleaned and disinfected. 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, misshapen 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 Storage conditions refer to “TECHNICAL SPECIFICATIONS”

Note: re-clean and re-disinfect the parts if they are stored more than one day.
Transportation 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 the parts when take out and 
re-assemble the parts for use.

The instructions provided above have been validated by the manufacturer of 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.
◊ FILTER REPLACEMENT
In normal usage conditions, the air filter must be replaced approximately after 200 working hours or once a year. We recommend to periodically 
check the air filter (10-12 treatments) and, if the filter shows a grey or brown colour or is wet, replace it. Remove the filter and replace it with a new 
one.
Do not attempt to clean the filter to reuse it. The air filter shall not be serviced or maintained while in use with a patient.
◊ Only use original filters. Do not use the device without the filter.
REPLACEMENT OF THE APPLIED PARTS
No. 8 to 14 in the figure are consumables. They are available to be purchased separately (model number: AT-GC202). When purchasing any of the 
above items, contact your local distributor.
◊ Use original filters only.
◊ Do not use the device without filter.
POSSIBLE PROBLEMS AND HOW TO SOLVE THEM
PROBLEMS:
1. The device does not switch on
2. The device does not nebulize or nebulizes weakly
SOLUTIONS:
1. Make sure the power plug is firmly fitted to the wall socket;
2. Make sure that the device has been operating within limits indicated in this manual (30 min ON / 30 min OFF).
3. Make sure that the ends of the air tube are tightly fitted lo the main unit and nebulizer;
4. Verify that the nebulizer is not empty or has been filled with the proper quantity of medicine (max 8 ml).
5. Verify that the nebulizer nozzle is not obstructed.
Should the device not start working properly again, address to local distributor.
MAINTENANCE AND REPAIRS
In case of failure, address to local distributor. Do not open the device in any case. The unit has no user-serviceable parts within and does not need 
internal maintenance or lubrication.

TECHNICAL SPECIFICATIONS
Item Specification
Max Pressure (acceptable range) 200-320 kPa
Max Pressure (average value) 220 kPa
Operating Pressure (with calibrated nozzle, Ф 0,50) 80 – 155 kPa
Protection type IP IP 21 --
Sound noise level (Distance: 1m,  Front direction) max level ≤58 dBA
Sound noise level - average level 52 dBA
Equipment conditions of use 30 ON / 30 OFF min
Dimensions 130×130×117 mm
Weight 1.3±0.2 kg
Service life 1000 Hours
Power supply GC806-EU AC230V 50Hz --

GC806-ME AC230V 50Hz --
GC806-SA AC220V 60Hz --
GC806-MX AC120V 60Hz --

Current ABSORPTION ≤ 1000 mA
Neb Rate (average value) 0.35 ml/min
Neb Rate (acceptable range) 0.23~0.60 ml/min
Nebulizer kit
AEROSOL PERFORMANCES ACCORDING TO EN ISO 27427:2019 based on adult ventilatory pattern with Sodium Fluoride (NaF): Clenny --

Aerosol output 0.11 ml
Aerosol output rate 0.07 ml/min
Percentage of fill volume emitted per min: 3.5 %
Residual Volume: 1.68 ml
Particle size (MMAD) 3.07 µm
GSD (geometric standard deviation): 2.03
RF (respirable fraction <5µm) 75 %
Large particle range (>5µm): 25 %
Middle particle range (2 to 5µm): 47.8 %
Small particle range (<2µm): 27.2 %
Min & Max filling volume: 2 - 8 ml
Operating Temperature 10 ~ 40 °C
Operating Humidity 10 ~ 95 % RH
Operating Pressure 700 ~ 1060 hPa
Storage Temperature -25 ~ 70 °C
Storage Humidity 10 ~ 95 % RH
Storage Pressure 700 ~ 1060 hPa
Protection against electrical shock 2 /

• Class II device referred to protection against electric shock.
• Nebulizer, mouthpiece, masks, and nosepiece are type BF applied parts.

Note: Technical specifications subject to change without notice.

AEROSOL CHARACTERISTICS IN ACCORDANCE WITH REGULATION EN ISO27427
Standards applied:
Electric safety standards EN 60601-1 Electromagnetic compatibility according to EN 60601-1-2 
The device is a Class IIa medical device. Device Complies with European Regulation on Medical Devices EU MDR 2017/745

DEVICE SYMBOLS

REF Reference number Unique device identifier Humidity limitation

I / ON / OFF EC REP Authorized representative Temperature limitation

Alternating current Manufacturer Ambient pressure limitation

Class II SN Serial number
(LOT/serial number)

Disposal in accordance with the 
Waste Electrical and Electronic 
Equipment EC Directive – WEEE

Type BF Date of manufacture
(year, month and day) # Type number

Device Complys with European 
Regulation on Medical Device 
EU MDR 2017/745

CAUTION Medical device

IP21
Protection against solid foreign 
objects and against harmful effects 
due to the ingress of water.

Follow instruction for use Importer

Single patient multiple use
(for applied parts only)

Corrugated cardboard recycling 
symbol

WEEE- Waste Electrical and Electronic Equipment
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.
Please report any serious incident that has occurred in relation to the device injury or adverse event to the local competent authority and to the 
Manufacturer or to the European Authorised Representative (EC REP)
Vigilance contacts points: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts/
DISPOSAL

Item Component Disposal Description Photo
1 Device The component mainly includes plastic and electronic components.

All comply with RoHS and REACH, and all could be safety disposal.
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.

2 Applied parts
(air tube, 
nebulizer,
nosepiece, 
mouthpiece, 
masks)

The components are plastic.
All comply with RoHS and REACH.
Before disposal, all the parts should be cleaned according to manual instructions and 
then disinfected by boil for 5 minutes.
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Español	 GC806 COMPONENTES - (FIG. A)
1. Carcasa del compresor
2. Interruptor ON/OFF
3. Cable de alimentación
4. Salida de aire
5. Compartimiento del filtro

6. Soporte para el nebulizador
7. Aberturas de ventilación
8. Nebulizador
9. Boquilla
10. Tubo de aire

11. Mascarilla para adultos
12. Mascarilla pediátrica
13. Filtros de aire de repuesto
14. Pieza nasal
15. Estuche de las piezas aplicadas

◊ IMPORTANTE: LEA ATENTAMENTE LAS INSTRUCCIONES ANTES DEL USO.
INFORMACIÓN GENERAL
Propósito previsto:
El aparato es un sistema de aerosolterapia apto para uso doméstico.
El dispositivo está diseñado para la producción de aire comprimido para operar un nebulizador de pequeño volumen para la producción de 
aerosol médico para trastornos respiratorios pulmonares.
Población paciente:
El dispositivo está diseñado para ser utilizado con niños a partir de 2 años, pacientes adolescentes y adultos.
Usuarios a los que va destinado:
El usuario es una persona adulta sin conocimientos específicos ni capacidad profesional de uso.
El paciente es el operador previsto, excepto en el caso de niños y pacientes que requieran asistencia especial.
Indicaciones:
Enfermedades pulmonares agudas o crónicas de trastornos de los órganos respiratorios, o inflamación del sistema respiratorio superior.
Contraindicaciones:
El dispositivo no está indicado para su uso con medicamentos de alivio rápido durante un ataque de asma potencialmente mortal. No existen 
contraindicaciones para la administración de aerosoles por inhalación. Las contraindicaciones relacionadas con el medicamento utilizado deben 
comprobarse en el prospecto del medicamento. Consulte a su médico en caso de duda.
Advertencias:
1.	 Utilice el dispositivo únicamente como se describe en este manual y, por lo tanto, como sistema de aerosolterapia, siguiendo las 

indicaciones de su médico. Cualquier uso diferente del previsto debe considerarse inadecuado y, por tanto, peligroso; el fabricante no 
se hace responsable de los daños causados por un uso inadecuado, incorrecto y/o irrazonable, o si el equipo se conecta a instalaciones 
eléctricas que no cumplan las normas de seguridad vigentes.

2.	 Conserve este manual para futuras consultas.
3.	 No utilice el aparato en presencia de mezclas anestésicas inflamables con oxígeno o protóxido de nitrógeno.
4.	 El correcto funcionamiento del equipo puede verse afectado por interferencias electromagnéticas que excedan los límites indicados por las 

normas europeas vigentes. En caso de que este dispositivo interfiera con otros dispositivos eléctricos, muévalo y enchúfelo a una toma de 
corriente diferente.

5.	 En caso de fallo y/o mal funcionamiento, lea la sección “POSIBLES PROBLEMAS Y CÓMO RESOLVERLOS”. No manipule ni abra la carcasa del 
compresor.

	 Para las operaciones de reparación, diríjase únicamente a un centro de servicio técnico autorizado por el fabricante y solicite el uso de piezas 
de repuesto originales. La inobservancia de las indicaciones mencionadas anteriormente puede comprometer la seguridad del dispositivo.

6.	 Utilice únicamente piezas de repuesto específicas.
7.	 Cumpla con las normas de seguridad relativas a los dispositivos eléctricos y en particular:
•	 utilice únicamente componentes originales;
•	 nunca sumerja la unidad en agua;
•	 nunca moje el aparato, no está protegido contra las salpicaduras;
•	 nunca toque la unidad con las manos mojadas o húmedas;
•	 no deje la unidad expuesta a la intemperie;
•	 coloque la unidad sobre una superficie estable y horizontal durante su funcionamiento;
•	 el uso de este aparato por niños y personas discapacitadas requiere siempre la estrecha supervisión de un adulto en plenas facultades 

mentales;
•	 no tire del cable de alimentación ni del propio dispositivo para desconectarlo de la toma de corriente;
•	 el enchufe es el elemento de separación de la red eléctrica; mantenga el enchufe accesible cuando el aparato esté en uso;
8.	 Antes de enchufar el dispositivo, asegúrese de que la potencia eléctrica que se muestra en la placa de características de la parte inferior de la 

unidad corresponde a la potencia de la red eléctrica.
9.	 Si el enchufe suministrado con el dispositivo no encaja en la toma de corriente, póngase en contacto con personal CALIFICADO para 

sustituir el enchufe por uno adecuado. En general, no se recomienda el uso de adaptadores, simples o múltiples y/o cables alargadores. Si su 
uso es indispensable, es necesario utilizar los que cumplen con las normas de seguridad, siempre prestando atención a que no superen los 
límites máximos de potencia, indicados en los adaptadores y cables alargadores.

10.	 No deje la unidad enchufada cuando no esté en uso; desenchufe el dispositivo de la toma de corriente cuando no esté en funcionamiento.
11.	 La instalación debe realizarse de acuerdo con las instrucciones del fabricante. Una instalación incorrecta puede causar daños a personas, 

animales o cosas, de los que el fabricante no se hace responsable.
12.	 El cable de alimentación de este dispositivo no puede ser sustituido por el usuario. En caso de daños en el cable de alimentación, diríjase a 

un centro de servicio técnico autorizado por el fabricante para su sustitución.
13.	 El cable de alimentación debe estar siempre completamente desenrollado para evitar un sobrecalentamiento peligroso.
14.	 Antes de realizar cualquier operación de mantenimiento o limpieza, apague el dispositivo y desconecte el enchufe de la red eléctrica.
15.	 Algunas partes de la unidad son tan pequeñas que pueden ser ingeridas por niños; mantenga el equipo fuera del alcance de los niños.
16.	 Si decide no utilizar más el dispositivo, se recomienda desecharlo de acuerdo con la normativa vigente.
17.	 Asegúrese de:
•	 utilizar este dispositivo únicamente con medicamentos recetados por su médico.
•	 realizar el tratamiento utilizando únicamente la parte aplicada recomendada por su médico en función de la patología.
•	 utilizar la horquilla nasal solo si se lo indica expresamente su médico y prestando atención a no introducir NUNCA las bifurcaciones en la 

nariz, sino solo acercarlas lo más posible.
18.	 Consulte en el prospecto del paquete de medicamentos las posibles contraindicaciones de uso con los sistemas comunes de aerosolterapia.
19.	 Las piezas aplicadas son reutilizables en un solo paciente. El dispositivo es de reutilización multipaciente.
20.	 El sistema de nebulización no es adecuado para su uso en un sistema respiratorio anestésico o en un sistema respiratorio ventilador. El 

paciente no puede someterse a una resonancia magnética mientras utiliza este dispositivo.
21.	 El dispositivo está diseñado para nebulizar la solución y los líquidos en suspensión.
22.	 No utilice el dispositivo si detecta daños o algo inusual.
23.	 Este dispositivo consta de componentes delicados y debe manipularse con cuidado. Respete las condiciones de almacenamiento y 

funcionamiento indicadas en el capítulo “ESPECIFICACIONES TÉCNICAS”.
24.	 El uso de este dispositivo no sustituye la visita al médico. En caso de que no mejore la salud después del tratamiento, consulte de nuevo a su 

médico.
25.	 Para evitar estrangulamientos y enredos, mantenga el cable y los tubos de aire fuera del alcance de los niños pequeños.
INSTRUCCIONES DE USO
•	 El dispositivo debe revisarse antes de cada uso, para detectar posibles anomalías de funcionamiento y/o daños debidos al transporte y/o 

almacenamiento.
•	 Durante la inhalación, siéntese erguido y relajado en una mesa y no en un sillón, para evitar comprimir sus vías respiratorias y perjudicar la 

eficacia del tratamiento.
•	 Las piezas aplicadas solo deben utilizarse con un único paciente; no se recomienda utilizarlas con varios pacientes.
1.	 Después de desembalar el aparato, compruebe si presenta daños o defectos visibles; preste especial atención a las grietas en la carcasa de 

plástico, que pueden dejar al descubierto componentes eléctricos. Compruebe la integridad de las piezas.
2.	 Antes de utilizar el dispositivo, realice las operaciones de limpieza tal y como se describe en la sección “LIMPIEZA Y DESINFECCIÓN”.
3.	 Abra el nebulizador girando en el sentido contrario al de las agujas del reloj la parte superior (Fig. B).
4.	 Asegúrese de que el cono de conducción del medicamento esté correctamente colocado en el cono de conducción de aire dentro del 

nebulizador (Fig. C).
5.	 Coloque la cantidad prescrita de medicamento en el nebulizador (Fig. D).
6.	 Cierre el nebulizador girando en el sentido de las agujas del reloj las dos partes, prestando atención a que estén completamente selladas 

(Fig. E).
7.	 Conecte un extremo del tubo de aire al nebulizador (Fig. F) y el otro extremo a la salida de aire (Fig. G) en el dispositivo.
8.	 Si necesita utilizar la mascarilla, insértela directamente en el nebulizador (Fig. H).
9.	 Enchufe el dispositivo a la toma de corriente, asegurándose de que la fuente de alimentación corresponda a la potencia eléctrica del 

dispositivo.
10.	 Para iniciar el tratamiento, coloque el interruptor I/O en la posición « I ».
◊ ATENCIÓN: �Este dispositivo es para uso intermitente: 30 min encendido/30 min apagado. * No utilice el producto continuamente durante 

30 minutos o más.
11.	 Inhale la solución de aerosol utilizando la pieza aplicada prescrita.
12.	 Una vez finalizado el tratamiento, apague la unidad colocando el I/O en la posición « O » y desconecte el enchufe de la toma de corriente.
13.	 Lave la pieza aplicada como se describe en la sección “LIMPIEZA Y DESINFECCIÓN”.
14.	 El equipo no requiere calibración.
15.	 Está absolutamente prohibido manipular el dispositivo.
16.	 No se permite ninguna modificación del dispositivo.

LIMPIEZA Y DESINFECCIÓN
Dispositivo(s): Piezas aplicadas a la aerosolterapia
ADVERTENCIAS Antes del primer uso y después de cada tratamiento

Siga cuidadosamente las instrucciones de limpieza y desinfección de las piezas aplicadas, ya que son muy importantes para el 
rendimiento del dispositivo y el éxito de la terapia.

Utilice únicamente piezas originales.
No limpie ni desinfecte el tubo de aire.
Las piezas aplicadas no se pueden limpiar ni desinfectar mediante un método automatizado.
No hierva ni esterilice en autoclave las mascarillas.

Limitaciones en 
el procesamiento

El nebulizador debe ser sustituido después de un largo período de inactividad, en caso de que presente deformaciones o 
roturas, o cuando la boquilla del nebulizador esté obstruida por medicamento seco, polvo, etc. Recomendamos sustituir 
el nebulizador después de un período de entre 6 meses y 1 año, dependiendo del uso. Las veces máximas de limpieza y 
desinfección del nebulizador son 360 veces.

Las veces máximas de limpieza y desinfección de la mascarilla, la pieza nasal y la boquilla son 360 veces.

INSTRUCCIONES
Preparación 
antes de la 
limpieza

Separe el tubo de aire del nebulizador.
Separe la boquilla, la pieza nasal o la mascarilla del nebulizador.
Asegúrese de eliminar todo el volumen residual del nebulizador.
Desmonte el nebulizador girando su parte superior en el sentido contrario al de las agujas del reloj y retire el cono de 
conducción del medicamento.

Nota: Para evitar la proliferación microbiana y el secado residual del fármaco, limpie y desinfecte las partes aplicadas 
inmediatamente después de cada uso.

Limpieza: Enjuague brevemente todas las piezas antes en agua corriente del grifo durante al menos 10 segundos.
Mezcle un poco de detergente para platos y agua tibia del grifo (es decir, líquido de lavado para platos de la marca FAIRY para 
el lavado a mano en una proporción de 2 ml: 1 L) en un recipiente limpio.
Sumerja los componentes del nebulizador desmontado, la mascarilla, la boquilla y el puente nasal en el agua mezclada 
durante unos 5 minutos. A continuación, frote toda la superficie de los componentes con un cepillo pequeño y limpio al 
menos 8 veces.
A continuación, enjuague bien todas las piezas con agua corriente durante al menos 30 segundos para eliminar 
completamente cualquier posible residuo líquido de lavado de platos.

Desinfección Después de la limpieza, desinfecte todas las piezas desmontadas (solo las piezas que se hayan limpiado se pueden desinfectar 
eficazmente).

Hierva el nebulizador desmontado, la boquilla y la pieza nasal durante 5 minutos en agua del grifo hirviendo. 

Sumerja la mascarilla en una solución de hipoclorito de sodio (NaOCl) al 2 % durante 15 minutos, (es decir, una solución 
elaborada con el agente desinfectante Amuchina® o una solución de hipoclorito de sodio al 2 % mezclada por su 
farmacéutico). A continuación, sumerja la mascarilla con agua esterilizada durante 3 minutos y, a continuación, enjuague dos 
veces toda la superficie de la mascarilla con otra agua esterilizada limpia para eliminar por completo los posibles residuos de la 
solución desinfectante.

Secado Vuelva a montar los componentes del nebulizador y conéctelo a la salida de aire, encienda el dispositivo y déjelo funcionar de 
10 a 15 minutos.
Deje que todas las piezas se sequen completamente antes de volver a montarlas y reutilizarlas para evitar el riesgo de 
crecimiento de gérmenes.
Hay que tener cuidado de no contaminar las piezas después de limpiarlas y desinfectarlas. La contaminación puede evitarse 
lavándose bien las manos y no tocando las secciones interiores del dispositivo cuando se ponen a secar o cuando se vuelven a 
montar.

Inspección Inspeccione todos los componentes del producto después de cada limpieza y desinfección. Reemplace cualquier pieza rota, 
deformada o seriamente descolorida.

Embalaje Coloque las piezas secas en un recipiente limpio y sellado cuando no las utilice. NO embale piezas húmedas o mojadas.
Almacenamiento Condiciones de almacenamiento, consulte las “ESPECIFICACIONES TÉCNICAS”

Nota: Vuelva a limpiar y desinfectar las piezas si se almacenan más de un día.
Transporte Después de la limpieza y desinfección, transporte siempre las piezas con un recipiente limpio y sellado. 

La contaminación puede evitarse lavándose bien las manos y no tocando las secciones interiores de las piezas al sacarlas y 
volverlas a montar para su uso.

Las instrucciones anteriores han sido validadas por el fabricante del producto sanitario como aptas para preparar un producto sanitario para su 
reutilización. Sigue siendo responsabilidad del transformador garantizar que la transformación, tal como se realiza realmente utilizando el equipo, 
los materiales y el personal de la instalación de transformación, consigue el resultado deseado. Esto requiere la verificación y/o validación y la 
monitorización rutinaria del proceso.
◊ SUSTITUCIÓN DEL FILTRO
En condiciones normales de uso, el filtro de aire debe sustituirse aproximadamente después de 200 horas de trabajo o una vez al año. 
Recomendamos comprobar periódicamente el filtro de aire (10-12 tratamientos) y, si el filtro tiene un color gris o marrón o está mojado, 
sustituirlo. Retire el filtro y sustitúyalo por uno nuevo.
No intente limpiar el filtro para reutilizarlo. El filtro de aire no debe someterse a revisión ni mantenimiento mientras se esté utilizando con un 
paciente.
◊ Utilice únicamente filtros originales. No utilice el aparato sin el filtro.
SUSTITUCIÓN DE LAS PIEZAS APLICADAS
Los números 8 a 14 de la figura son consumibles. Se pueden adquirir por separado (número de modelo: AT-GC202). Para adquirir cualquiera de 
estos artículos, póngase en contacto con su distribuidor local.
◊ Utilice únicamente filtros originales.
◊ No utilice el aparato sin el filtro.
POSIBLES PROBLEMAS Y CÓMO RESOLVERLOS
PROBLEMAS:
1. El dispositivo no se enciende
2. El dispositivo no nebuliza o nebuliza débilmente
SOLUCIONES:
1. Asegúrese de que el enchufe de alimentación esté bien conectado a la toma de corriente;
2. Asegúrese de que el dispositivo ha estado funcionando dentro de los límites indicados en este manual (30 min encendido/30 min apagado).
3. Asegúrese de que los extremos del tubo de aire estén bien ajustados a la unidad principal y al nebulizador;
4. Compruebe que el nebulizador no está vacío o que se ha llenado con la cantidad adecuada de medicamento (máx. 8 ml).
5. Verifique que la boquilla del nebulizador no esté obstruida.
Si el dispositivo no vuelve a funcionar correctamente, póngase en contacto con su distribuidor local.

MANTENIMIENTO Y REPARACIONES
En caso de fallo, diríjase al distribuidor local. No abra el dispositivo en ningún caso. La unidad no tiene piezas que el usuario pueda reparar y no 
necesita mantenimiento interno ni lubricación.
ESPECIFICACIONES TÉCNICAS
Elemento Especificación
Presión máx. (intervalo aceptable) 200-320 kPa
Presión máx. (valor medio) 220 kPa
Presión de funcionamiento (con boquilla calibrada, Ф 0,50) 80 – 155 kPa
Tipo de protección IP IP 21 --
Nivel de ruido sonoro (Distancia: 1 m, dirección delantera) nivel máx. ≤58 dBA
Nivel de ruido sonoro: nivel medio 52 dBA
Condiciones de uso del equipo 30 ON/30 OFF min.
Dimensiones 130×130×117 mm
Peso 1,3±0,2 kg
Vida útil 1000 Horas
Fuente de alimentación GC806-EU AC230 V 50 Hz --

GC806-ME AC230 V 50 Hz --
GC806-SA AC220 V 60 Hz --
GC806-MX AC120 V 60 Hz --

Corriente de ABSORCIÓN ≤ 1000 mA
Tasa Neb (valor medio) 0,35 ml/min
Tasa Neb (intervalo aceptable) 0,23~0,60 ml/min
Kit nebulizador
RENDIMIENTOS AEROSOLES SEGÚN EN ISO 27427:2019 basados en el patrón ventilatorio de adultos con fluoruro de sodio (NaF): Clenny --

Salida del aerosol 0,11 ml
Velocidad de salida del aerosol 0,07 ml/min
Porcentaje de volumen de llenado emitido por min.: 3,5 %
Volumen residual: 1,68 ml
Tamaño de las partículas (MMAD) 3,07 µm
GSD (desviación estándar geométrica): 2,03
RF (fracción respirable <5 µm) 75 %
Intervalo de partículas grande (>5 µm): 25 %
Intervalo de partículas medio (de 2 a 5 µm): 47,8 %
Intervalo de partículas pequeño (<2 µm): 27,2 %
Volumen de llenado mínimo y máximo: 2 - 8 ml
Temperatura de funcionamiento 10 ~ 40 °C
Humedad de funcionamiento 10 ~ 95 % RH
Presión de funcionamiento 700 ~ 1060 hPa
Temperatura de almacenamiento -25 ~ 70 °C
Humedad de almacenamiento 10 ~ 95 % RH
Presión de almacenamiento 700 ~ 1060 hPa
Protección contra descargas eléctricas 2 /

•	 Dispositivo de clase II referido a la protección contra descargas eléctricas.
•	 El nebulizador, la boquilla, las mascarillas y la pieza nasal son piezas aplicadas de tipo BF.
 

Nota: Las especificaciones técnicas están sujetas a cambios sin previo aviso.

CARACTERÍSTICAS DE LOS AEROSOLES SEGÚN LA NORMATIVA EN ISO27427
Estándares aplicados:
Normas de seguridad eléctrica EN 60601-1 Compatibilidad electromagnética según EN 60601-1-2 
El dispositivo es un dispositivo médico de Clase IIa. El dispositivo cumple el Reglamento europeo sobre productos sanitarios 
EU MDR 2017/745

SÍMBOLOS DEL DISPOSITIVO

REF Número de referencia Identificador único del 
dispositivo Limitación de la humedad

I / ON/OFF EC REP Representante autorizado Limitación de la temperatura

Corriente alterna Fabricante Limitación de la presión 
ambiente

Clase II SN Número de serie
(LOTE/número de serie)

Eliminación conforme a la 
Directiva CE sobre residuos 
de aparatos eléctricos y 
electrónicos - WEEE

Tipo BF Fecha de fabricación
(año, mes y día) # Número de tipo

El dispositivo cumple el 
Reglamento europeo 
sobre productos sanitarios 
EU MDR 2017/745

PRECAUCIÓN Dispositivo médico

IP21
Protección contra objetos extraños 
sólidos y contra efectos nocivos 
debidos a la entrada de agua.

Siga las instrucciones de uso Importador

Uso múltiple en un único 
paciente
(solo para piezas aplicadas)

Símbolo de reciclado de cartón 
corrugado

 
WEEE- Residuos de aparatos eléctricos y electrónicos

Este producto está sujeto a la Directiva Europea 2012/19/UE sobre residuos de aparatos eléctricos y electrónicos y está marcado en consecuencia. 
No deseche nunca los dispositivos electrónicos junto con la basura doméstica. Busque información sobre la normativa local relativa a la correcta 
eliminación de productos eléctricos y electrónicos. La eliminación correcta ayuda a proteger el medio ambiente y la salud humana.
Notifique cualquier incidente grave que se haya producido en relación con la lesión o acontecimiento adverso del producto a la autoridad local 
competente y al fabricante o al representante europeo autorizado (REP CE)
Puntos de contacto de vigilancia: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts/
DESECHO
Elemento Componente Descripción del desecho Foto

1 Dispositivo El componente incluye principalmente componentes de plástico y electrónicos.
Todos cumplen las normas RoHS y REACH, y todos pueden eliminarse de forma 
segura.
Este producto está sujeto a la Directiva Europea 2012/19/UE sobre residuos de 
aparatos eléctricos y electrónicos y está marcado en consecuencia. No deseche 
nunca los dispositivos electrónicos junto con la basura doméstica. Busque 
información sobre la normativa local relativa a la correcta eliminación de 
productos eléctricos y electrónicos.

2 Piezas 
aplicadas
(tubo de aire, 
nebulizador,
pieza nasal, 
boquilla, 
mascarillas)

Los componentes son de plástico.
Todos cumplen con RoHS y REACH.
Antes de desecharlas, limpie todas las piezas de acuerdo con las instrucciones 
del manual y, a continuación, desinfecte hirviendo durante 5 minutos.
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)A أجزاء - )الصورة GC806 العربية	
11. قناع للبالغين
12. قناع للأطفال

13. مرشحات هواء احتياطية
14. قطعة الأنف

15. حافظة الملحقات الملامسة للمريض

6. حامل البخاخ
7. فتحات منفذ الهواء

8. البخاخ
9. قطعة الفم

10. أنبوب الهواء

1. مبيت الضاغط
)OFF( إيقاف التشغيل /)ON( 2. مفتاح التشغيل

3. سلك الطاقة
4. مخرج الهواء
5. حجيرة الفلتر

◊ هام: اقرأ تعليمات الاستخدام بعناية قبل التشغيل.
معلومات عامة

الغرض المقصود:
الجهاز عبارة عن نظام علاج بالأيروسول مناسب للاستخدام المنزلي.

نتاج الأيروسول الطبي الخاص بعلاج اضطرابات الجهاز التنفسي الرئوي. نتاج الهواء المضغوط اللازم لتشغيل جهاز استنشاق صغير الحجم، يسُتخدم لإ م لإ الجهاز مُصمَّ
الفئة من المرضى:

ص للاستخدام مع الأطفال من عمر سنتين فما فوق، بالإضافة إلى المرضى من المراهقين والبالغين. الجهاز مُخصَّ
المُستخدِمون المُستهدَفون:

المُستخدِم هو شخص بالغ لا يتمتع بمعارف محددة أو قدرات مهنية خاصة.
ل المقصود للجهاز، باستثناء الأطفال والمرضى الذين يحتاجون إلى مساعدة خاصة. المريض هو المُشغِّ

دواعي الاستعمال:
أمراض الرئة الحادة أو المزمنة في أعضاء الجهاز التنفسي، أو التهاب الجهاز التنفسي العلوي.

موانع الاستعمال:
عطاء الأيروسولات عن طريق الاستنشاق. يجب التحقق من موانع الاستعمال المتعلقة  غاثة السريعة في حالات نوبات الربو التي تشكّل تهديدًا للحياة. لا توجد موانع لإ لا ينُصح باستخدام هذا الجهاز مع أدوية الإ

بالدواء المستخدم في النشرة الداخلية للدواء. استشر طبيبك في حالة وجود أي شك.
تحذيرات:

استخدم الجهاز فقط كما هو موضح في هذا الدليل، وبناءً عليه استخدمه كنظام للعلاج بالأيروسول مع اتباع التعليمات التي يقدمها طبيبك. أي استخدام يختلف عن الاستخدام المخصص للجهاز يعُتبر غير  	.1
ملائم وبالتالي فهو خطير؛ وتعُفى الشركة المُصنِّعة من المسؤولية عن أية أضرار قد تنجم عن الاستخدام غير الملائم أو الخاطئ و/أو غير المعقول، أو إذا تم توصيل الجهاز بتمديدات كهربائية لا تتوافق مع 

أنظمة السلامة الحالية.
احتفظ بهذا الدليل للرجوع إليه مستقبلاً. 	.2

لا	 تعمد إلى تشغيل الوحدة في حال وجود مخاليط التخدير القابلة للاشتعال مع الأكسجين أو أكسيد النيتروجين. .3
يمكن أن يتأثر الأداء الصحيح للجهاز سلبًا بالتداخلات الكهرومغناطيسية التي تتجاوز الحدود المنصوص عليها في المعايير الأوروبية السارية. في حالة تداخل هذا الجهاز مع الأجهزة الكهربائية الأخرى، قم بنقله  	.4

وتوصيله بمقبس كهربائي مختلف.
في حالة وجود عطل و/أو خلل، اقرأ قسم »المشكلات المحتملة وكيفية حلها«. لا تعبث بمبيت الضاغط أو تعمد إلى فتحه. 	.5

لإجراء عمليات الإصلاح، توجه فقط إلى مركز الخدمة الفنية المعتمد من قِبل الشركة المُصنِّعة واطلب استخدام قطع الغيار الأصلية. قد يؤدي عدم مراعاة المؤشرات المذكورة أعلاه إلى تعريض سلامة الجهاز  	
للخطر.

استخدم قطع الغيار المخصصة فقط. 	.6
امتثل لأنظمة السلامة المتعلقة بالأجهزة الكهربائية وعلى وجه الخصوص: 	.7

• استخدم الأجزاء الأصلية فقط؛	
• لا تعمد أبدًا إلى غمر الوحدة بالماء؛	
• لا تعمد أبدًا إلى تعريض الجهاز للبلل، فهو غير محمي من الرذاذ؛	
• لا تعمد أبدًا إلى لمس الوحدة بأيدي مبللة أو رطبة؛	
• لا تترك الوحدة عرضةً للعوامل الجوية؛	
• ضع الوحدة على سطح ثابت وأفقي أثناء تشغيلها؛	
• شراف الدقيق من قِبل شخص بالغ يتمتع بكامل القدرات العقلية؛	 إن استخدام هذا الجهاز من قِبل الأطفال أو الأشخاص ذوي الاحتياجات يتطلب دائمًا القيام بالإ
• لا تعمد إلى سحب سلك الطاقة أو سحب الجهاز نفسه لفصله من المقبس الكهربائي؛	
• إن قابس الطاقة هو عنصر منفصل عن شبكة الطاقة الكهربائية؛ لذا احتفظ بالقابس في مكان يسهل الوصول إليه عندما يكون الجهاز قيد الاستخدام؛	

قبل توصيل الجهاز، تأكد من أن التصنيف الكهربائي المعروض على لوحة التصنيف الموجودة أسفل الوحدة تتطابق مع تصنيف مصدر التيار الكهربائي الرئيسي. 	.8
في حالة عدم توافق قابس الطاقة المرفق بالجهاز مع المقبس الجداري الخاص بك، قم بالاتصال بالفنيين المؤهلين لاستبدال القابس بآخر مناسب. بشكلٍ عام، لا يوصى باستخدام محولات، سواءً كانت  	.9
أحادية أو متعددة، و/أو كابل التطويل. إذا كان استخدامها ضرورياً، فإن ذلك يتطلب استخدام نوع يتوافق مع أنظمة السلامة، إلى جانب الانتباه إلى عدم تجاوز الحدود القصوى للطاقة المشار إليها في 

المحولات وكابلات التطويل.
لا	 تعمد إلى ترك الوحدة متصلة بالكهرباء في حالة عدم استخدامها؛ افصل الجهاز عن المقبس الجداري في حالة عدم استخدامه. .10

ينبغي القيام بالتركيب وفقًا لتعليمات الشركة المُصنِّعة. إن التركيب غير الصحيح يمكن أن يتسبب في تعريض الأشخاص، أو الحيوانات أو الأشياء للضرر؛ والتي لا تتحمل مسؤوليتها الشركة المُصنِّعة. 	.11
لا	 يجوز للمُستخدِم تغيير سلك الطاقة الخاص بهذا الجهاز. في حالة حدوث تلف في سلك الطاقة، توجه إلى مركز الخدمة الفني المعتمد من قِبل الشركة المُصنِّعة لاستبداله. .12

مداد بالطاقة بالكامل لتفادي ارتفاع درجة حرارته على نحوٍ خطير. يجب دائمًا أن يتم مد سلك الإ 	.13
قبل إجراء أي عمليات صيانة أو تنظيف، قم بإيقاف تشغيل الجهاز وافصل المقبس من مصدر الطاقة الرئيسي. 	.14

بعض حجم بعض أجزاء الوحدة صغيرة للغاية بحيث يمكن ابتلاعها من قِبل الأطفال؛ لذلك، احتفظ بهذا الجهاز بعيدًا عن متناول الأطفال. 	.15
إذا قررت عدم استخدام الجهاز بعد الآن، فإنه يوصى بالتخلص منه وفقًا للوائح الحالية. 	.16

تأكد من: 	.17
• استخدام هذا الجهاز فقط مع الأدوية التي يصفها طبيبك.	
• تلقي العلاج باستخدام الجزء الملحق الذي أوصى به طبيبك فقط وذلك تبعًا لنوع المرض.	
• مكان.	 استخدام الشوكة الأنفية الملحقة في حال تم وصفها بشكلٍ مباشر من قِبل طبيبك فقط واحرص على عدم القيام بإدخال الشعبتين أبدًا داخل الأنف، بل اجعلهما فقط قريبتين منه قدر الإ

تحقق مما إذا كانت هناك أية موانع محتملة في النشرة التوضيحية الموجودة في العبوة تحول دون استخدام الدواء مع الأنظمة الشائعة والمستخدمة للعلاج بالأيروسول. 	.18
عادة الاستخدام للعديد من المرضى. الملحقات الملامسة للمريض يمكن إعادة استخدامها لمريض واحد فقط. الجهاز قابل لإ 	.19

لا	 يعُد نظام البخاخ مناسبًا للاستخدام في نظام التنفس المخدّر أو نظام التنفس الصناعي. لا يمكن إخضاع المريض لفحص التصوير بالرنين المغناطيسي أثناء استخدام هذا الجهاز. .20
م لِبَخ المحاليل والسوائل المُعلقة. الجهاز مُصمَّ 	.21

لا	 تستخدم الجهاز إذا وجدت به أي تلف أو لاحظت شيئًا غير عادي. .22
يتكون هذا الجهاز من مكونات حساسة تتطلّب التعامل معها بعناية. يجب مراعاة ظروف التخزين والتشغيل الموضحة في فصل »المواصفات الفنية«. 	.23

إن استخدام هذا الجهاز لا يشُكِّل بديلاً لزيارة الطبيب. في حالة عدم حدوث تحسن في صحتك بعد تلقي العلاج، استشر طبيبك مرة أخرى. 	.24
لتجنب الاختناق والتشابك، احرص على وضع الكابلات وأنابيب الهواء بعيدًا عن متناول الأطفال الصغار. 	.25

تعليمات الاستخدام
• يجب فحص الجهاز قبل أي استخدام بطريقة تمكنك من اكتشاف الاختلالات الوظيفية و/أو الأضرار الناجمة عن النقل و/أو التخزين.	
• أثناء الاستنشاق، اجلس في وضع قائم ومسترخٍ على طاولة وليس على كرسي، وذلك لتجنب الضغط على الشعب الهوائية وبالتالي التأثير سلبًا على فعالية العلاج.	
• الملحقات الملامسة للمريض يجب استخدامها لمريض واحد؛ ولا ينصح باستخدامها مع عدة مرضى.	

بعد إخراج الجهاز من العبوة، تأكد من عدم وجود أضرار أو عيوب ظاهرة؛ وانتبه بشكلٍ خاص إلى الشقوق الموجودة في الغلاف البلاستيكي، والتي قد تؤدي إلى كشف بعض المكونات الكهربائية. تحقّق من  	.1
سلامة الملحقات.

قبل استخدام الجهاز، ابدأ بعمليات التنظيف كما هو موضح في قسم »التنظيف والتعقيم«. 	.2
.)B افتح البخاخ عن طريق تدوير الجزء العلوي عكس اتجاه حركة عقارب الساعة )الصورة 	.3

.)C تأكد من أنه قد تم تركيب مخروط توصيل الدواء بشكلٍ صحيح على مخروط توصيل الهواء داخل جهاز البخاخ )الصورة 	.4
.)D ضع الكمية المقررة من الدواء في البخاخ )الصورة 	.5

.)E أغلق البخاخ عن طريق تدوير الجزأين في اتجاه حركة عقارب الساعة، وانتبه إلى أنه قد تم إغلاقهما بإحكام )الصورة 	.6
وصّل أحد أطراف أنبوب الهواء بالبخاخ )الصورة F( ووصّل الطرف الآخر بمخرج الهواء )الصورة G( الموجود على الجهاز. 	.7

.)H إذا كنت بحاجة إلى استخدام القناع، أدخله مباشرة في البخاخ )الصورة 	.8
مداد الرئيسي يتوافق مع التصنيف الكهربائي للجهاز. وصّل الجهاز بالمقبس الجداري، وتأكد من أن مصدر الإ 	.9

.»I« في الوضع I/O لبدء العلاج، اضبط المفتاح 	.10
◊ تنبيه: �هذا الجهاز مخصّص للاستخدام المتقطع: 30 دقيقة تشغيل )ON(‏ / 30 دقيقة إيقاف )OFF(. * لا تستخدم المُنتج بشكلٍ مستمر لمدة 30 دقيقة أو أكثر.

استنشق محلول الأيروسول باستخدام الجزء الملحق الموصوف. 	.11
عند اكتمال المعالجة، أوقف تشغيل الوحدة عن طريق ضبط المفتاح I/O في الموضع »O« وافصل القابس عن المقبس الجداري. 	.12

اغسل الجزء الملحق كما هو موضح في قسم »التنظيف والتعقيم«. 	.13
الجهاز لا يتطلب أي معايرة. 	.14
العبث بالجهاز ممنوع نهائيًا. 	.15

لا	 يسُمح بإجراء أي تعديل على الجهاز. .16

التنظيف والتعقيم

الجهاز )الأجهزة(: الملحقات الملامسة للمريض للعلاج بالأيروسول

قبل الاستخدام الأول وبعد كل جلسة علاجتحذيرات
اتبع التعليمات الخاصة بتنظيف وتعقيم الملحقات الملامسة للمريض بعناية؛ فهي مهمة للغاية بالنسبة لأداء الجهاز ونجاح العلاج.

استخدم الأجزاء الأصلية فقط.
لا تعمد إلى تنظيف أو تعقيم أنبوب الهواء.

لا يمكن تنظيف وتطهير الملحقات الملامسة للمريض بطريقة آلية.
لا تعمد إلى غلي أو تعقيم الأقنعة في الأوتوكلاف.

القيود المفروضة على 
عملية التجهيز

يجب استبدال البخاخ في حال عدم استخدامه لفترة زمنية طويلة وفي حالة وجود تشوهات أو كسور ظاهرة أو في حالة انسداد البخاخ بسبب استخدام الدواء الجاف أو الأتربة، وما إلى 
ذلك. ينُصح باستبدال البخاخ بعد فترة تتراوح ما بين 6 أشهر وعام واحد وذلك تبعًا للاستخدام. الحد الأقصى لعدد مرات تنظيف وتعقيم البخاخ هو 360 مرة.

الحد الأقصى لعدد مرات تنظيف وتطهير القناع، وقطعة الأنف وقطعة الفم هو 360 مرة.

التعليمات

افصل أنبوب الهواء عن البخاخ.التحضير قبل التنظيف
افصل قطعة الفم، أو قطعة الأنف أو القناع عن البخاخ.

تأكد من إزالة الحجم المتبقي من الدواء بالكامل من البخاخ.
قم بتفكيك البخاخ عن طريق تدوير الجزء العلوي عكس اتجاه حركة عقارب الساعة وانزع مخروط توصيل الدواء.

ملاحظة: لتجنب نمو الميكروبات وتجفيف الدواء المتبقي، قم بتنظيف وتطهير الملحقات الملامسة للمريض فورًا بعد كل استخدام.

اشطف جميع الأجزاء لفترة وجيزة تحت ماء الصنبور الجاري لمدة 10 ثوانٍ على الأقل مسبقًا.التنظيف:
اخلط القليل من منظف الأطباق مع ماء الصنبور الدافئ )أي سائل غسيل الأطباق من ماركة FAIRY لغسل اليدين بنسبة 2 ملّ: 1 لتر( في وعاء نظيف.

اغمر أجزاء البخاخ المفككة، والقناع، وقطعة الفم وقطعة الأنف في الماء المخلوط لمدة 5 دقائق تقريبًا. ثم افرك سطح جميع المكونات بفرشاة صغيرة ونظيفة لمدة 8 مرات على الأقل.
زالة أي بقايا محتملة من سائل غسيل الأطباق تمامًا. بعد ذلك، اشطف جميع الأجزاء جيدًا تحت ماء الصنبور الجاري لمدة 30 ثانية على الأقل، لإ

بعد التنظيف، قم بتعقيم جميع الأجزاء المفككة )يمكن تعقيم الأجزاء التي تم تنظيفها فقط بشكلٍ فعال(.التعقيم

احرص على غلي البخاخ المفكك، وقطعة الفم وقطعة الأنف لمدة 5 دقائق في ماء الصنبور المغلي. 

اغمر القناع في محلول 2% من هيبوكلوريت الصوديوم )NaOCl( لمدة 15 دقيقة، )أي محلول مصنوع من عامل التطهير ®Amuchina أو محلول 2% من هيبوكلوريت الصوديوم مخلوطًا 
زالة أي بقايا محتملة من محلول  بواسطة الصيدلي الذي تتعامل معه(. بعد ذلك، اغمر القناع بالماء المعقم لمدة 3 دقائق، ثم اشطف سطح القناع بالكامل بماء معقم نظيف آخر مرتين، لإ

التعقيم تمامًا.

قم بإعادة تجميع أجزاء البخاخ وتوصيله بمخرج الهواء، ثم قم بتشغيل الجهاز لمدة 15-10‏ دقيقة.التجفيف
اترك جميع الأجزاء لتجف تمامًا قبل إعادة التجميع وإعادة الاستخدام لتجنّب خطر نمو الجراثيم.

يجب الحرص على عدم تلويث الأجزاء بعد تنظيفها وتعقيمها. يمكن تجنّب التلوث عن طريق غسل اليدين جيدًا وعدم لمس الأجزاء الداخلية للجهاز عند وضعه ليجف أو عند إعادة 
التجميع.

افحص جميع مكونات المُنتج بعد كل عملية تنظيف وتعقيم. استبدل أي أجزاء مكسورة أو مشوّهة أو متغيرة اللون بشدة.الفحص

قم بتعبئة الأجزاء الجافة في حاوية نظيفة ومغلقة عندما لا تكون قيد الاستخدام. لا تعمد إلى تعبئة الأجزاء الرطبة أو المبللة.التعبئة

شروط التخزين راجع قسم »المواصفات الفنية«التخزين
ملاحظة: قم بإعادة تنظيف وتعقيم الأجزاء إذا تم تخزينها لأكثر من يوم واحد.

بعد التنظيف والتعقيم، احرض دائمًا على نقل الأجزاء في حاوية نظيفة ومحكمة الغلق. النقل
يمكن تجنّب التلوث عن طريق غسل اليدين جيدًا وعدم لمس الأجزاء الداخلية للأجزاء عند إخراجها وإعادة تجميعها للاستخدام.

عادة الاستخدام. وتظل مسؤولية المعالج هي التأكد من أن عملية التجهيز،  لقد تم التحقق من صحة التعليمات المقدمة أعلاه من قِبل الشركة المُصنِّعة للجهاز الطبي باعتبارها قادرة على إعداد جهاز طبي مخصّص لإ
ق النتيجة المرجوة. ويتطلب هذا التحقق و/أو المصادقة والمراقبة الروتينية للعملية. كما يتم إجراؤها فعليًا باستخدام المعدات، والمواد والموظفين في منشأة المعالجة، تحُقِّ

◊ استبدال المرشح
في ظل ظروف الاستخدام الاعتيادي، يجب استبدال مرشح الهواء بعد اتمام ما يقرب من 200 ساعة تشغيل أو مرة واحدة كل عام. نوصي بإجراء فحص دوري لمرشح الهواء )بعد 12-10‏ جلسة علاج(، وإذا ظهر على 

المرشح لون رمادي، أو بني أو كان رطبًا، فاستبدله. تخلّص من المرشح واستبدله بآخر جديد.
عادة استخدامه. يجب عدم صيانة مرشح الهواء أو إصلاحه أثناء استخدامه من قِبل المريض. لا تحاول تنظيف المرشح لإ

◊ استخدم المرشحات الأصلية فقط. لا تعمد إلى استخدام الجهاز بدون مرشح.
استبدال الملحقات الملامسة للمريض

الأجزاء من 8 إلى 14 المذكورة في الشكل هي أجزاء استهلاكية. وهي متوفرة للشراء بشكلٍ منفصل )رقم الموديل: AT-GC202(. عند شراء أيٍ من البنود المذكورة أعلاه، اتصل بالموزع المحلي الذي تتعامل معه.
◊ استخدم مرشحات أصلية فقط.

◊ لا تعمد إلى استخدام الجهاز بدون مرشح.
المشكلات المحتملة وكيفية حلها

المشكلات:
1. الجهاز لا يستجيب للتشغيل

2. الجهاز لا يبخ رذاذًا أو البخ ضعيف
الحلول:

1. تأكد من أنه قد تم تثبيت قابس الطاقة بشكلٍ صحيح في المقبس الجداري؛
.))OFF( ‏ / 30 دقيقة إيقاف)ON( 2. تأكد من أنه قد تم تشغيل الجهاز ضمن الحدود المشار إليها في هذا الدليل )30 دقيقة تشغيل

3. تأكد من تثبيت طرفي أنبوب الهواء بإحكام داخل كلٍ من الوحدة الرئيسية والبخاخ؛
4. تحقّق من أن البخاخ ليس فارغًا أو مما إذا تم ملئه بكمية مناسبة من الدواء )8 ملّ بحد أقصى(.

5. تحقّق من أن فوهة البخاخ غير مسدودة.
إذا لم يعمل الجهاز على النحو الصحيح مرة أخرى، توجّه إلى الموزع المحلي.

الصيانة والإصلاح
في حالة حدوث عطلٍ ما، توجّه إلى الموزع المحلي. لا تعمد إلى فتح الجهاز بأي حالٍ من الأحوال. لا تحتوي الوحدة على أية أجزاء قابلة للصيانة من قِبل المُستخدِم في داخلها كما أنها لا تحتاج إلى صيانة داخلية أو 

تزييت.

المواصفات التقنية

المواصفاتالبند

كيلوباسكال200-320الحد الأقصى للضغط )النطاق المقبول(

كيلوباسكال220الحد الأقصى للضغط )القيمة المتوسطة(

كيلوباسكال80 – 155ضغط التشغيل )مع فوهة معايرة، قطرها 0.50(

)IP( 21نوع الحماية ضد الماء والأتربة IP--

ديسيبل ≥58مستوى صوت الضوضاء )المسافة: 1 متر، الاتجاه الأمامي( الحد الأقصى للمستوى
A موزون

ديسيبل 52مستوى صوت الضوضاء - المستوى المتوسط
A موزون

30 تشغيل )ON(‏ / 30 إيقاف شروط استخدام الجهاز
)OFF(

دقيقة

مم130×130×117الأبعاد

كجم1,3±0,2الوزن

ساعة1000عمر التشغيل

مداد بالطاقة --230 فولت تيار متردد 50 هرتزGC806-EUمصدر الإ

GC806-ME230 فولت تيار متردد 50 هرتز--

GC806-SA220 فولت تيار متردد 60 هرتز--

GC806-MX120 فولت تيار متردد 60 هرتز--

مللي أمبير≥ 1000استيعاب التيار

ملّ/دقيقة0,35معدل البخ )القيمة المتوسطة(

ملّ/دقيقة0,23~0,60معدل البخ )النطاق المقبول(

طقم البخاخات
:)NaF( استنادًا إلى نمط التنفس للبالغين باستخدام فلوريد الصوديوم EN ISO 27427:2019 أداء الأيروسول وفقا للمعيار

Clenny--

مل0,11ّخرج الأيروسول

ملّ/دقيقة0,07معدل خرج الأيروسول

%3,5النسبة المئوية لحجم الملء المنبعث في الدقيقة:

مل1,68ّحجم الدواء المتبقي: 

)MMAD( ميكرومتر3,07حجم الجزيئات

 :)GSD( 2,03الانحراف المعياري الهندسي

%75الجزء القابل للاستنشاق )RF(‏ >5 ميكرومتر

%25نطاق الجسيمات الكبيرة )<5 ميكرومتر(: 

%47,8نطاق الجسيمات المتوسطة )2 إلى 5 ميكرومتر(:

%27,2نطاق الجسيمات الصغيرة )>2 ميكرومتر(:

مل2ّ - 8الحد الأدنى والحد الأقصى لحجم الملء:

درجة مئوية10 ~ 40درجة حرارة التشغيل

% رطوبة 10 ~ 95رطوبة التشغيل
نسبية

هكتوباسكال700 ~ 1060ضغط التشغيل

درجة مئوية25- ~ 70درجة حرارة التخزين

% رطوبة 10 ~ 95رطوبة التخزين
نسبية

هكتوباسكال700 ~ 1060ضغط التخزين

/2الحماية ضد الصدمات الكهربائية

• جهاز من الفئة الثانية مشار إلى أنه محمي من الصدمات الكهربائية.	
• 	.BF البخاخ، وقطعة الفم، والأقنعة، وقطعة الأنف هي الملحقات الملامسة للمريض من النوع

 

ملاحظة: المواصفات التقنية قابلة للتغيير دون إشعار.

EN ISO27427 خصائص الأيروسول وفقًا للمعيار
المعايير المطبقة:

 EN 60601-1-2 التوافق الكهرومغناطيسي وفقًا للمعيار EN 60601-1 معايير السلامة الكهربائية
EU MDR 2017/745 يتوافق الجهاز مع المعيار الأوروبي للأجهزة الطبية .lla الجهاز هو جهاز طبي من الفئة

الرموز الخاصة بالجهاز

REFحدود الرطوبةمعرفّ الجهاز الفريدالرقم المرجعي

I /)OFF( إيقاف / )ON( تشغيلEC REPحدود درجة الحرارةالممثل المعتمد

حدود الضغط المحيطالشركة المُصنِّعةالتيار المتردد

الرقم التسلسليSNالفئة الثانية
)رقم الدفعة/الرقم التسلسلي(

التخلّص الصحيح من المُنتج وفقًا لتوجيه 
الاتحاد الأوروبي بشأن نفايات الأجهزة الكهربائية 

WEEE – لكترونية والإ

BF النوع
تاريخ التصنيع

)السنة والشهر واليوم(
اكتب الرقم#

يتوافق الجهاز مع المعيار الأوروبي للأجهزة 
EU MDR 2017/745 الطبية

جهاز طبيتحذير

IP21 الحماية من الأجسام الغريبة الصلبة والتأثيرات
الضارة الناتجة عن نفاذ الماء.

المستورداتبع تعليمات الاستخدام

استخدام متعدد لمريض واحد
)للملحقات الملامسة للمريض فقط(

رمز إعادة تدوير الورق المقوّى المموّج

لكترونية WEEE- نفايات الأجهزة الكهربائية والإ
لكترونية ضمن النفايات المنزلية. يرجى البحث عن   لكترونية ويتم تمييزه وفقًا لذلك. يجب ألا يتم التخلص من الأجهزة الإ يخضع هذا المُنتج للتوجيه الأوروبي رقم EU/2012/19 بشأن نفايات المعدات الكهربائية والإ

نسان. لكترونية. يساعد التخلص الصحيح من النفايات على حماية البيئة وصحة الإ معلومات حول اللوائح المحلية المتعلقة بالتخلص الصحيح من المنتجات الكهربائية والإ
)EC REP( صابة من الجهاز أو عرض جانبي إلى السلطة المختصة المحلية وإلى الشركة المُصنِّعة أو إلى الممثل الأوروبي المعتمد بلاغ عن أي حادث خطير وقع فيما يتعلق بالتعرض للإ يرجى الإ

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts/ :نقاط الاتصال الخاصة بتوخي الحذر
التخلّص من المُنتج

الصورةوصف التخلص من المُنتجالمكونالبند

يتكون المكون بشكلٍ أساسي من مكونات بلاستيكية وإلكترونية.جهاز1
جميعها متوافقة مع توجيه الحد من المواد الخطرة RoHS وتسجيل وتقييم وترخيص المواد الكيميائية REACH، وجميعها قابلة 

للتخلص منها بطريقة آمنة.
لكترونية ويتم تمييزه وفقًا لذلك.  يخضع هذا المُنتج للتوجيه الأوروبي رقم EU/2012/19 بشأن نفايات المعدات الكهربائية والإ

لكترونية ضمن النفايات المنزلية. يرجى البحث عن معلومات حول اللوائح المحلية المتعلقة  يجب ألا يتم التخلص من الأجهزة الإ
لكترونية. بالتخلص الصحيح من المنتجات الكهربائية والإ

الملحقات الملامسة 2
للمريض

)أنبوب هواء، 
البخاخ، قطعة 

الأنف، قطعة الفم، 
الأقنعة(

هذه المكونات مصنوعة من البلاستيك.
.REACH وتسجيل وتقييم وترخيص المواد الكيميائية RoHS جميعها متوافقة مع توجيه الحد من المواد الخطرة

رشادات الواردة في الدليل ثم تعقيمها بالغليان لمدة 5 دقائق. قبل التخلص منها، يجب تنظيف جميع الأجزاء وفقًا للإ
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Русский	 GC806 КОМПОНЕНТЫ - (РИС. A)
1. Корпус компрессора
2. Переключатель ВКЛ/ВЫКЛ
3. Кабель питания
4. Отверстие для выхода воздуха
5. Отсек фильтра

6. Держатель небулайзера
7. Вентиляционные отверстия
8. Небулайзер
9. Загубник
10. Воздушная трубка

11. Маска для взрослых
12. Маска для детей
13. Запасные воздушные фильтры
14. Насадка для носа
15. Футляр для рабочих деталей

◊ ВАЖНО: ПЕРЕД НАЧАЛОМ РАБОТЫ ВНИМАТЕЛЬНО ПРОЧИТАЙТЕ ИНСТРУКЦИЮ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ.
ОБЩАЯ ИНФОРМАЦИЯ
Назначение:
Устройство является аэрозольной терапевтической системой, подходящей для домашнего использования.
Устройство предназначено для производства сжатого воздуха для работы небулайзера малого объема для производства медицинского 
аэрозоля при легочных респираторных заболеваниях.
Группа пациентов:
Устройство предназначено для использования детьми старше 2 лет, подростками и взрослыми.
Фокус-группа:
Пользователь представляет собой взрослого человека без специальных знаний или профессиональных способностей.
Пациент является предполагаемым оператором, за исключением детей и пациентов, которым требуется особая помощь.
Показания:
Острые или хронические заболевания легких, органов дыхания или воспаление верхних дыхательных путей.
Противопоказания:
Устройство не предназначено для использования с лекарствами, дающими быстрое облегчение при серьезном приступе астмы, который 
угрожает жизни. Противопоказания к применению аэрозолей для вдыхания отсутствуют. Противопоказания, связанные с используемым 
лекарственным препаратом, следует смотреть на листовке в упаковке с лекарственным препаратом. Проконсультируйтесь с врачом в 
случае сомнений.
Предупреждения:
1.	 Используйте устройство только в соответствии с описанием, приведенным в данном руководстве, и, следовательно, в качестве 

аэрозольной терапевтической системы в соответствии с показаниями врача. Любое использование, отличное от предполагаемого, 
считается ненадлежащим и, следовательно, опасным; производитель не несет ответственности за любой ущерб, вызванный 
ненадлежащим, неправильным и/или непредусмотренным использованием или при подключении оборудования к электрическим 
установкам, которые не соответствуют действующим правилам техники безопасности.

2.	 Сохраните данное руководство для дальнейшего использования.
3.	 Не эксплуатируйте устройство в присутствии смеси анестетиков, воспламеняющейся при взаимодействии с кислородом или 

закисью азота.
4.	 На правильную работу оборудования могут влиять электромагнитные помехи, которые превышают пределы, указанные 

действующими европейскими стандартами. В случае, если данное устройство создает помехи для других электрических устройств, 
переместите его и подключите к другой розетке.

5.	 В случае поломки и/или неисправности прочитайте раздел «ВОЗМОЖНЫЕ ПРОБЛЕМЫ И СПОСОБЫ ИХ УСТРАНЕНИЯ». Не портите и не 
открывайте корпус компрессора.

	 Для выполнения ремонтных работ обращайтесь только в сервисный центр, уполномоченный производителем, и требуйте 
использовать оригинальные запасные части. Несоблюдение приведенных выше указаний может поставить под угрозу безопасность 
устройства.

6.	 Используйте только специальные запасные части.
7.	 Соблюдайте правила техники безопасности, касающиеся электрических устройств и в частности:
•	 используйте только оригинальные компоненты;
•	 никогда не погружайте устройство в воду;
•	 никогда не мочите устройство, оно не защищено от брызг;
•	 никогда не прикасайтесь к устройству мокрыми или влажными руками;
•	 не оставляйте устройство под воздействием погодных условий;
•	 помещайте устройство на устойчивую и горизонтальную поверхность во время его работы;
•	 использование данного устройства детьми и людьми с проблемами со здоровьем всегда требует тщательного наблюдения 

взрослыми с полноценными умственными способностями;
•	 не тяните за шнур питания или за сам прибор, чтобы отсоединить его от розетки;
•	 штепсельная вилка – это разделительный элемент от сети; держите вилку доступной во время использования устройства;
8.	 Перед подключением устройства к сети убедитесь, что номинальная электрическая мощность, указанная на паспортной табличке на 

нижней стороне устройства, соответствует номинальной мощности сети.
9.	 Если вилка, входящая в комплект поставки устройства, не подходит к вашей розетке, обратитесь к квалифицированному 

персоналу для замены вилки на подходящую. В общем, использование адаптеров, простых или мультиадаптеров и/или удлинителя 
не рекомендуется. Если их использование необходимо, нужно использовать те, которые соответствуют правилам техники 
безопасности, однако обратите внимание, чтобы они не превышали максимальные предельные значения мощности, указанные на 
адаптерах и удлинителях.

10.	 Не оставляйте устройство включенным в розетку, когда оно не используется; отключайте устройство от розетки, когда оно не 
используется.

11.	 Установка должна выполняться в соответствии с инструкциями производителя. Неправильная установка может привести к 
нанесению ущерба людям, животным или предметам, за который производитель не несет ответственности.

12.	 Шнур питания данного устройства не может быть заменен пользователем. В случае повреждения шнура питания обратитесь в 
сервисный центр, уполномоченный производителем, для его замены.

13.	 Шнур питания всегда должен быть полностью размотан во избежание опасного перегрева.
14.	 Перед выполнением любых операций по техническому обслуживанию или очистке выключите прибор и отсоедините вилку от 

электросети.
15.	 Некоторые части устройства настолько малы, что они могут быть проглочены детьми; храните оборудование в недоступном для 

детей месте.
16.	 Если вы решите больше не использовать прибор, рекомендуется утилизировать его в соответствии с действующими правилами.
17.	 Убедитесь, что:
•	 используете данное устройство только с лекарственными препаратами, предписанными врачом.
•	 проходите лечение, используя только рабочую часть, рекомендованную врачом, в зависимости от патологии.
•	 используете носовую вилку только в том случае, если это явно указано врачом, и НИКОГДА не вводите бифуркации в нос, а только 

максимально близко их подносите.
18.	 Проверьте информацию о возможных противопоказаниях к применению с обычными системами аэрозольной терапии в листовке в 

упаковке с лекарственным препаратом.
19.	 Рабочие части являются повторно используемыми для одного пациента. Устройство может повторно использоваться другими 

пациентами.
20.	 Система распыления не подходит для использования в анестезиологической дыхательной системе или в дыхательной системе 

аппарата искусственной вентиляции легких. Пациент не может проходить процедуру МРТ во время использования этого устройства.
21.	 Устройство предназначено для распыления раствора и суспензионных жидкостей.
22.	 Не используйте устройство, если вы заметили повреждения или что-либо необычное.
23.	 Данное устройство состоит из чувствительных компонентов и требует осторожного обращения с ним. Соблюдайте условия 

хранения и эксплуатации, приведенные в главе «ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ».
24.	 Использование этого устройства не является заменой для посещения врача. В случае отсутствия улучшения здоровья после лечения 

снова обратитесь к врачу.
25.	 Во избежание удушения и запутывания держите кабели и воздушные трубки в недоступном для маленьких детей месте.
ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ
•	 Устройство необходимо проверять перед каждым использованием, чтобы определить возможные неисправности и/или 

повреждения, вызванные транспортировкой и/или хранением.
•	 Во время вдыхания сидите прямо и расслабьтесь за столом, а не в кресле, чтобы избежать сжатия дыхательных путей и снижения 

эффективности лечения.
•	 Рабочие части должны использоваться только для одного пациента; не рекомендуется использовать их для нескольких пациентов.
1.	 После распаковки устройства проверьте его на наличие видимых повреждений или дефектов; обратите особое внимание на 

трещины в пластмассовом корпусе, которые могут обнажить электрические компоненты. Проверьте целостность деталей.
2.	 Перед использованием прибора выполните операции по очистке, описанные в разделе «ОЧИСТКА И ДЕЗИНФЕКЦИЯ».
3.	 Откройте небулайзер, повернув против часовой стрелки верхнюю часть (рис. B).
4.	 Убедитесь, что конус подачи лекарственного препарата правильно установлен на конусе подачи воздуха внутри небулайзера (рис. 

C).
5.	 Поместите предписанное количество лекарства в небулайзер (рис. D).
6.	 Закройте небулайзер, повернув по часовой стрелке две части, обращая внимание на то, чтобы они были тщательно 

загерметизированы (рис. E).
7.	 Подсоедините один конец воздушной трубки к небулайзеру (рис. F), а другой конец к отверстию для выхода воздуха (рис. G) на 

устройстве.
8.	 Если необходимо использовать маску, вставьте ее непосредственно в небулайзер (рис. H).
9.	 Подключите прибор к настенной розетке, убедившись, что основной источник питания соответствует электрическому номиналу 

прибора.
10.	 Чтобы начать лечение, установите переключатель в положение «I».
◊ ВНИМАНИЕ: �Данное устройство предназначено для использования с прерыванием: 30 мин. ВКЛ. / 30 мин. ВЫКЛ. * Не используйте 

изделие непрерывно в течение 30 минут или дольше.
11.	 Вдохните аэрозольный раствор, используя предписанную рабочую часть.
12.	 После завершения лечения выключите прибор, установив переключатель в положение «O», и выньте вилку из розетки.
13.	 Вымойте рабочую часть, как описано в разделе «ОЧИСТКА И ДЕЗИНФЕКЦИЯ».
14.	 Прибор не требует калибровки.
15.	 Вмешательство в работу устройства категорически запрещено.
16.	 Модификация прибора не допускается.

ОЧИСТКА И ДЕЗИНФЕКЦИЯ
Устройство (устройства): Части, применимые к аэрозольной терапии
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ Перед первым использованием и после каждого курса лечения

Внимательно следуйте инструкциям по очистке и дезинфекции рабочих частей, поскольку они очень важны для 
обеспечения производительности устройства и успешной терапии.

Используйте только оригинальные детали.
Не очищайте и не дезинфицируйте воздушную трубку.
Рабочие части нельзя очищать и дезинфицировать автоматизированным методом.
Не кипятите и не стерилизуйте маски в автоклаве.

Ограничения на 
обработку

Небулайзер необходимо заменять после длительного периода бездействия, в случае деформации или поломки, или 
когда сопло небулайзера засорено сухими лекарственными препаратами, пылью и т. д. Мы рекомендуем заменять 
небулайзер с периодичностью от 6 месяцев до 1 года в зависимости от использования. Максимальное количество 
очисток и дезинфекций небулайзера составляет 360 раз.

Максимальное количество очисток и дезинфекций маски, насадки для носа и загубника составляет 360 раз.

ИНСТРУКЦИИ
Подготовка 
перед очисткой

Отсоедините воздушную трубку от небулайзера.
Отсоедините загубник, насадку для носа или маску от небулайзера.
Убедитесь, что из небулайзера удален весь остаточный объем.
Разберите небулайзер, повернув верхнюю часть против часовой стрелки, и снимите конус проводимости 
лекарственного препарата.

Примечание: Во избежание роста микроорганизмов и высыхания остатков лекарственных препаратов очищайте и 
дезинфицируйте рабочие детали сразу после каждого использования.

Очистка: Предварительно промойте все детали проточной водопроводной водой в течение не менее 10 секунд.
Смешайте небольшое количество моющего средства и теплой водопроводной воды (например, жидкость для мытья 
посуды FAIRY для мытья вручную в соотношении 2 мл: 1 л) в чистом контейнере.
Погрузите компоненты разобранного небулайзера, маску, загубник и насадку для носа в раствор воды и моющего 
средства примерно на 5 минут. Затем очистите все поверхности всех компонентов чистой и небольшой щеткой не 
менее 8 раз.
После этого тщательно промойте все детали проточной водопроводной водой не менее 30 секунд, чтобы полностью 
удалить остатки жидкости для мытья посуды.

Дезинфекция После очистки продезинфицируйте все демонтированные детали (можно эффективно продезинфицировать только 
очищенные детали).

Кипятите разобранный небулайзер, загубник и насадку для носа в течение 5 минут в кипящей водопроводной воде. 

Погрузите маску в 2% раствор гипохлорита натрия (NaOCl) на 15 минут (т. е. раствор из дезинфицирующего средства 
Amuchina® или 2% раствор гипохлорита натрия, смешанный вашим фармацевтом). После этого погрузите маску в 
стерильную воду на 3 минуты, а затем дважды промойте всю поверхность маски другой чистой стерильной водой, 
чтобы полностью удалить возможные остатки дезинфицирующего раствора.

Сушка Соберите компоненты небулайзера и подсоедините их к выпускному отверстию воздуха, включите устройство и дайте 
ему поработать 10-15 минут.
Дайте всем частям полностью высохнуть перед повторной сборкой и повторным использованием, чтобы избежать 
риска роста микроорганизмов.
Необходимо соблюдать осторожность, чтобы не загрязнить детали после их очистки и дезинфекции. Загрязнения 
можно избежать, тщательно промывая руки и не прикасаясь к внутренним частям устройства при их размещении для 
высыхания или повторной сборке.

Осмотр Проверяйте все компоненты продукта после каждой очистки и дезинфекции. Замените все сломанные, 
деформированные или сильно обесцвеченные детали.

Упаковка Храните сухие детали в чистом и герметичном контейнере, когда они не используются. ЗАПРЕЩАЕТСЯ упаковывать 
влажные или мокрые детали.

Хранение Условия хранения см. в разделе «ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ»
Примечание: повторно очистите и продезинфицируйте детали, если они хранятся более одного дня.

Транспортировка После очистки и дезинфекции всегда транспортируйте детали в чистом и герметичном контейнере. 
Загрязнения можно избежать, тщательно промывая руки и не прикасаясь к внутренним частям деталей при 
вытаскивании и повторной сборке деталей для использования.

Приведенные выше инструкции были утверждены производителем медицинского изделия в целях подготовки медицинского устройства 
к повторному использованию. Пользователь несет ответственность за обеспечение того, чтобы обработка, фактически выполняемая 
при использовании оборудования, материалов и персонала с помощью средств обработки, достигала желаемого результата. Для этого 
требуется проверка и/или валидация и регулярный мониторинг процесса.
◊ ЗАМЕНА ФИЛЬТРА
В нормальных условиях эксплуатации воздушный фильтр необходимо заменять примерно через 200 часов работы или один раз в год. 
Рекомендуется периодически проверять воздушный фильтр (10-12 процедур) и, если фильтр серого или коричневого цвета или влажный, 
замените его. Извлеките фильтр и замените его новым.
Не пытайтесь чистить фильтр, чтобы использовать его повторно. Воздушный фильтр нельзя обслуживать или ремонтировать, когда он 
используется пациентом.
◊ Используйте только оригинальные фильтры. Не используйте прибор без фильтра.
ЗАМЕНА РАБОЧИХ ДЕТАЛЕЙ
№ 8-14 на рисунке являются расходными материалами. Их можно приобрести отдельно (номер модели: AT-GC202). При покупке любого из 
перечисленных выше компонентов обратитесь к местному дистрибьютору.
◊ Используйте только оригинальные фильтры.
◊ Не используйте прибор без фильтра.

ВОЗМОЖНЫЕ ПРОБЛЕМЫ И СПОСОБЫ ИХ УСТРАНЕНИЯ
ПРОБЛЕМЫ:
1. Прибор не включается
2. Устройство не распыляет лекарство или распыляет слабо
РЕШЕНИЯ:
1. Убедитесь, что вилка шнура питания надежно вставлена в розетку;
2. Убедитесь, что устройство работает в пределах, указанных в данном руководстве (30 мин ВКЛ / 30 мин ВЫКЛ).
3. Убедитесь, что концы воздушной трубки плотно прилегают к основному блоку и небулайзеру;
4. Убедитесь, что небулайзер не пуст или заполнен соответствующим количеством лекарства (не более 8 мл).
5. Убедитесь, что сопло небулайзера не засорено.
Если устройство снова не начнет работать должным образом, обратитесь к местному дистрибьютору.
ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ И РЕМОНТ
В случае неисправности обратитесь к местному дистрибьютору. Ни в коем случае не открывайте прибор. Устройство не имеет деталей, 
обслуживаемых пользователем, и не требует внутреннего обслуживания или смазки.
ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
Элемент Технические характеристики
Макс. давление (допустимый диапазон) 200-320 кПа
Макс. давление (среднее значение) 220 кПа
Рабочее давление (с калиброванным соплом, Ф 0,50) 80 – 155 кПа
Тип защиты IP IP 21 --
Уровень шума (Расстояние: 1 м, спереди) макс. уровень ≤58 дБА
Уровень шума – средний уровень 52 дБА
Условия использования оборудования 30 ВКЛ. / 30 ВЫКЛ. мин.
Размеры 130×130×117 мм
Вес 1,3±0,2 кг
Срок службы 1 000 Часы
Источник питания GC806-EU 230 В переменного 

тока 50 Гц
--

GC806-ME 230 В переменного 
тока 50 Гц

--

GC806-SA 220 В переменного 
тока 60 Гц

--

GC806-MX 120 В переменного 
тока 60 Гц

--

ПОГЛОЩЕНИЕ тока ≤ 1 000 мА
Номинал небулайзера (среднее значение) 0,35 мл/мин
Номинал небулайзера (допустимый диапазон) 0,23~0,60 мл/мин
Комплект небулайзера
ПРОИЗВОДИТЕЛЬНОСТЬ АЭРОЗОЛЯ СОГЛАСНО EN ISO 27427:2019 на основе схемы вентиляции для взрослых с 
фторидом натрия (NaF):

Clenny --

Выход аэрозоля 0,11 мл
Скорость вывода аэрозоля 0,07 мл/мин
Процент объема наполнения в минуту: 3,5 %
Остаточный объем: 1,68 мл
Размер частиц (MMAD) 3,07 мкм
GSD (геометрическое стандартное отклонение): 2,03
RF (вдыхаемая фракция <5 мкм) 75 %
Диапазон больших частиц (>5 мкм): 25 %
Диапазон средних частиц (от 2 до 5 мкм): 47,8 %
Диапазон мелких частиц (<2 мкм): 27,2 %
Мин. и макс. объем наполнения: 2 - 8 мл
Рабочая температура 10 ~ 40 °C
Рабочая влажность 10 ~ 95 % RH
Рабочее давление 700 ~ 1 060 гПа
Температура хранения -25 ~ 70 °C
Влажность при хранении 10 ~ 95 % RH
Давление при хранении 700 ~ 1 060 гПа
Защита от поражения электрическим током 2 /

•	 Устройство относится к классу II защиты от поражения электрическим током.
•	 Небулайзер, загубник, маски и насадка для носа являются рабочими частями типа BF.
 

Примечание: Технические характеристики могут быть изменены без предварительного уведомления.

ХАРАКТЕРИСТИКИ АЭРОЗОЛЯ СОГЛАСНО РЕГЛАМЕНТУ EN ISO27427
Применяемые стандарты:
Стандарты электробезопасности EN 60601-1 Электромагнитная совместимость согласно EN 60601-1-2 
Данное устройство является медицинским устройством класса IIa. Устройство соответствует Европейскому регламенту по 
медицинским устройствам EU MDR 2017/745

СИМВОЛЫ НА УСТРОЙСТВЕ

REF Справочный номер Уникальный идентификатор 
устройства Ограничение влажности

I / ВКЛ. / ВЫКЛ. EC REP Уполномоченный 
представитель Ограничение температуры

Переменный ток Производитель Ограничение атмосферного 
давления

Класс II SN Серийный номер
(партия/серийный номер)

Утилизация в соответствии 
с Директивой ЕС об отходах 
электрического и электронного 
оборудования – WEEE

Тип BF Дата изготовления
(год, месяц и день) # Номер типа

Устройство соответствует 
Европейскому регламенту по 
медицинским устройствам EU 
MDR 2017/745

ВНИМАНИЕ! Медицинское изделие

IP21
Защита от твердых посторонних 
предметов и вредных воздействий 
вследствие попадания воды.

Следуйте инструкциям по 
применению Импортер

Один пациент, многократное 
использование
(только для рабочих деталей)

Символ переработки 
гофрированного картона

 
WEEE – Отходы электрического и электронного оборудования

Данное изделие подпадает под действие Европейской Директивы 2012/19/EU об отходах электрического и электронного оборудования 
и имеет соответствующую маркировку. Никогда не выбрасывайте электронные устройства вместе с бытовыми отходами. Пожалуйста, 
ознакомьтесь с информацией о местных нормах в отношении правильной утилизации электрических и электронных изделий. 
Правильная утилизация помогает защитить окружающую среду и здоровье человека.
Сообщите о любом серьезном инциденте, произошедшем в связи с поломкой устройства или неблагоприятным событием, местному 
компетентному органу и производителю или авторизованному представителю Европейского Союза (EC REP).
Контактные данные надзора: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts/
УТИЛИЗАЦИЯ
Элемент Компонент Описание утилизации Фото

1 Устройство В состав компонента входят, в основном, пластмассовые и электронные 
компоненты.
Все это соответствует требованиям RoHS и REACH, и все может быть безопасно 
утилизировано.
Данное изделие подпадает под действие Европейской Директивы 
2012/19/EU об отходах электрического и электронного оборудования и 
имеет соответствующую маркировку. Никогда не выбрасывайте электронные 
устройства вместе с бытовыми отходами. Пожалуйста, ознакомьтесь с 
информацией о местных нормах в отношении правильной утилизации 
электрических и электронных изделий.

2 Рабочие 
части
(воздушная 
трубка, 
небулайзер,
насадка 
для носа, 
загубник, 
маски)

Компоненты изготовлены из пластика.
Все соответствует требованиям RoHS и REACH.
Перед утилизацией все детали необходимо очистить в соответствии с 
инструкциями, приведенными в руководстве, а затем продезинфицировать, 
прокипятив в течение 5 минут.
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Polski	 GC806 KOMPONENTY - (RYS. A)
1. Obudowa sprężarki
2. Włącznik
3. Kabel zasilający
4. Wylot powietrza
5. Komora filtra

6. Uchwyt na nebulizator
7. Otwory wentylacyjne
8. Nebulizator
9. Ustnik
10. Przewód powietrzny

11. Maska dla dorosłych
12. Maska pediatryczna
13. Zapasowe filtry powietrza
14. Końcówka do nosa
15. �Futerał na części aplikacyjne

◊ WAŻNE: PRZED ROZPOCZĘCIEM KORZYSTANIA Z URZĄDZENIA NALEŻY UWAŻNIE PRZECZYTAĆ INSTRUKCJĘ OBSŁUGI.
INFORMACJE OGÓLNE
Przeznaczenie:
Urządzenie to system do aerozoloterapii przeznaczony do użytku domowego.
Urządzenie jest przeznaczone do wytwarzania sprężonego powietrza zasilającego nebulizator o małej objętości w celu wytwarzania aerozolu 
medycznego w terapii schorzeń układu oddechowego i płuc.
Populacja pacjentów:
Urządzenie jest przeznaczone do użytku przez dzieci w wieku od drugiego roku życia, pacjentów nastoletnich i dorosłych.
Docelowi użytkownicy:
Użytkownik jest osobą dorosłą nie posiadającą specjalistycznej wiedzy ani profesjonalnych umiejętności.
Zgodnie z przeznaczeniem urządzenia, jego operatorem jest pacjent, z wyjątkiem dzieci i pacjentów wymagających szczególnej pomocy.
Wskazania:
Ostre choroby płuc lub przewlekłe schorzenia narządów oddechowych albo stany zapalne górnych dróg oddechowych.
Przeciwwskazania:
Urządzenie nie jest przeznaczone do stosowania w połączeniu z lekami o szybkim działaniu w trakcie występowania zagrażających życiu ataków 
astmy. Nie występują przeciwwskazania dotyczące podawania aerozoli poprzez inhalację. Przeciwwskazania dotyczące stosowanego leku należy 
sprawdzić w ulotce z opakowania leku. W razie wątpliwości należy skonsultować się z lekarzem.
Ostrzeżenia:
1.	 Używać urządzenia tylko w sposób opisany w tej instrukcji, a zatem jako systemu do aerozoloterapii, zgodnie ze wskazaniami lekarza. Każde 

użycie w celu niezgodnym z przeznaczeniem będzie uznane za niewłaściwe i dlatego niebezpieczne. Producent nie ponosi 
odpowiedzialności za jakiekolwiek szkody powstałe w wyniku niewłaściwego, nieprawidłowego i/lub nieracjonalnego użycia urządzenia, lub 
w przypadku gdy urządzenie jest podłączone do instalacji elektrycznych, które nie są zgodne z obowiązującymi przepisami bezpieczeństwa.

2.	 Niniejszą instrukcję obsługi należy zachować do wykorzystania w przyszłości.
3.	 Nie używać urządzenia w obecności jakiejkolwiek mieszaniny znieczulającej łatwopalnej z tlenem lub podtlenkiem azotu.
4.	 Na prawidłowe funkcjonowanie urządzenia mogą wpływać zakłócenia elektromagnetyczne, które przekraczają limity określone przez 

obowiązujące normy europejskie. Jeśli to urządzenie zakłóca inne urządzenia elektryczne, należy je przemieścić i podłączyć do innego 
gniazdka.

5.	 W przypadku uszkodzenia i/lub awarii przeczytać rozdział „MOŻLIWE PROBLEMY I SPOSOBY ICH ROZWIĄZYWANIA”. Nie otwierać obudowy 
sprężarki ani przy niej manipulować.

	 W przypadku napraw kontaktować się wyłącznie z centrum serwisowym autoryzowanym przez producenta i wymagać stosowania 
oryginalnych części zamiennych. Nieprzestrzeganie powyższych zaleceń może zagrozić bezpieczeństwu urządzenia.

6.	 Używać wyłącznie części zamiennych przeznaczonych do tego modelu.
7.	 Przestrzegać zasad bezpieczeństwa dotyczących urządzeń elektrycznych, a w szczególności:
•	 używać wyłącznie oryginalnych części,
•	 nigdy nie zanurzać urządzenia w wodzie,
•	 zawsze chronić urządzenie przed zamoczeniem (urządzenie nie jest chronione przed ochlapaniem),
•	 nigdy nie dotykać urządzenia mokrymi lub wilgotnymi rękami,
•	 nie pozostawiać urządzenia w miejscu narażonym na działanie czynników atmosferycznych,
•	 ustawiać urządzenie na stabilnej i poziomej powierzchni podczas jego pracy,
•	 korzystanie z tego urządzenia przez dzieci i osoby niepełnosprawne wymaga zawsze ścisłego nadzoru osoby dorosłej o pełnej sprawności 

umysłowej,
•	 nie ciągnąć za kabel zasilający ani za samo urządzenie w celu odłączenia go od gniazda sieciowego,
•	 wtyczka zasilania jest elementem oddzielającym od zasilania sieciowego; wtyczka powinna być dostępna, gdy urządzenie jest używane,
8.	 Przed podłączeniem urządzenia upewnić się, że parametry elektryczne podane na tabliczce znamionowej na spodzie urządzenia 

odpowiadają wartościom znamionowym sieci elektrycznej.
9.	 Jeśli wtyczka dostarczona wraz z urządzeniem nie pasuje do gniazda ściennego, skontaktować się z wykwalifikowanym personelem w celu 

wymiany wtyczki na odpowiednią. Ogólnie rzecz biorąc, nie zaleca się stosowania przejściówek, pojedynczych lub rozgałęzionych, i/lub 
przedłużaczy. Jeśli ich użycie jest niezbędne, należy przestrzegać przepisów bezpieczeństwa, zwracając jednak uwagę, aby nie przekraczać 
limitu maksymalnej mocy wskazanego na przejściówkach i przedłużaczu.

10.	 Nie pozostawiać urządzenia podłączonego do zasilania, gdy nie jest używane oraz odłączać urządzenie od gniazdka ściennego, gdy nie jest 
używane.

11.	 Montaż przeprowadzić zgodnie z instrukcją producenta. Nieprawidłowy montaż może spowodować obrażenia osób, zwierząt lub 
uszkodzenia mienia, za które producent nie ponosi odpowiedzialności.

12.	 Kabel zasilający tego urządzenia nie może zostać wymieniony przez użytkownika. Jeśli dojdzie do uszkodzenia kabla zasilającego, zwrócić 
się do centrum serwisowego autoryzowanego przez producenta w celu jego wymiany.

13.	 Kabel zasilający powinien zawsze być całkowicie rozwinięty, co pozwoli zapobiec ryzyku niebezpiecznego przegrzania kabla.
14.	 Przed przystąpieniem do konserwacji lub czyszczenia wyłączyć urządzenie i odłączyć wtyczkę od zasilania.
15.	 Niektóre części urządzenia są tak małe, że mogą zostać połknięte przez dzieci. Urządzenie należy trzymać poza zasięgiem dzieci.
16.	 Jeśli użytkownik zdecyduje się już nie używać urządzenia, zaleca się, aby usunąć je zgodnie z obowiązującymi przepisami.
17.	 Należy upewnić się, że:
•	 urządzenie używane jest wyłącznie z lekami przepisanymi przez lekarza.
•	 leczenie przeprowadzane jest wyłącznie z użyciem części aplikacyjnych zalecanych przez lekarza w zależności od choroby.
•	 końcówka do nosa używana jest tylko wtedy, gdy jest to wyraźnie wskazane przez lekarza i rozwidlenie NIGDY nie jest wprowadzane do 

nosa, a tylko maksymalnie zbliżone do nosa.
18.	 Należy sprawdzić w ulotce informacyjnej leku możliwe przeciwwskazania do stosowania z powszechnie używanymi systemami 

aerozoloterapii.
19.	 Części aplikacyjne są przeznaczone do wielokrotnego użytku przez jednego pacjenta. Urządzenie jest przeznaczone do wielokrotnego 

użytku przez wielu pacjentów.
20.	 System nebulizacji nie nadaje się do stosowania w anestezjologicznych systemach oddychania ani w systemach oddychania w respiratorach. 

Nie wolno wykonywać badania rezonansu magnetycznego pacjenta, gdy korzysta on z tego urządzenia.
21.	 Urządzenie jest przeznaczone do nebulizacji roztworów i zawiesin.
22.	 Nie używać urządzenia, jeśli zauważy się uszkodzenie lub coś nietypowego.
23.	 To urządzenie składa się z delikatnych komponentów i należy obchodzić się z nim ostrożnie. Przestrzegać warunków przechowywania i 

obsługi podanych w rozdziale „DANE TECHNICZNE”.
24.	 Stosowanie tego urządzenia nie może zastępować wizyty lekarskiej. W przypadku braku poprawy stanu zdrowia po leczeniu ponowić 

konsultację z lekarzem.
25.	 Aby uniknąć zaplątania i uduszenia, trzymać kabel i przewody powietrzne w miejscu niedostępnym dla małych dzieci.
INSTRUKCJA UŻYWANIA
•	 Urządzenie musi zostać sprawdzone przed każdym użyciem w celu wykrycia nieprawidłowej pracy i/lub uszkodzenia spowodowanego 

transportem i/lub przechowywaniem.
•	 Podczas inhalacji usiąść prosto i zrelaksować się przy stole, a nie w fotelu, aby uniknąć kompresji dróg oddechowych i pogorszenia 

skuteczności leczenia.
•	 Części aplikacyjne mogą być używane wyłącznie przez jednego pacjenta. Nie zaleca się ich używania przez kilku pacjentów.
1.	 Po rozpakowaniu urządzenia należy sprawdzić, czy nie ma widocznych uszkodzeń i wad. Należy zwrócić szczególną uwagę na pęknięcia 

obudowy z tworzywa sztucznego, w której znajdują się podzespoły elektryczne. Sprawdzić, czy części są nienaruszone.
2.	 Przed rozpoczęciem korzystania z urządzenia przeprowadzić czyszczenie, jak opisano w rozdziale „CZYSZCZENIE I DEZYNFEKCJA”.
3.	 Nebulizator należy otworzyć, obracając jego górną część w kierunku przeciwnym do ruchu wskazówek zegara (rys. B).
4.	 Należy upewnić się, że stożek dostarczający lek jest prawidłowo dopasowany do stożka dostarczającego powietrze wewnątrz nebulizatora 

(rys. C).
5.	 Przepisaną ilość leku należy włożyć do nebulizatora (rys. D).
6.	 Nebulizator należy zamknąć, obracając dwie części zgodnie z ruchem wskazówek zegara, zwracając uwagę, aby zostały szczelnie zamknięte 

(rys. E).
7.	 Podłączyć jeden koniec przewodu powietrznego do nebulizatora (rys. F), a drugi koniec do wylotu powietrza (rys. G) na urządzeniu.
8.	 Aby użyć maski, włożyć ją bezpośrednio do nebulizatora (rys. H).
9.	 Podłączając urządzenie do gniazdka w ścianie, upewnić się, że zasilanie sieciowe jest odpowiednie dla urządzenia.
10.	 Aby rozpocząć leczenie, ustawić włącznik I/O w pozycji « I ».
◊ UWAGA: �To urządzenie jest przeznaczone do pracy przerywanej: 30 min włączenia/30 min wyłączenia. * Nie używać produktu w sposób ciągły 

przez ponad 30 minut.
11.	 Roztwór w aerozolu należy wdychać przy użyciu wyznaczonej części aplikacyjnej.
12.	 Po zakończeniu sesji leczenia wyłączyć urządzenie, ustawiając włącznik I/O w pozycji « O », a następnie wyjąć wtyczkę z gniazdka ściennego.
13.	 Umyć część aplikacyjną zgodnie z opisem w rozdziale „CZYSZCZENIE I DEZYNFEKCJA”.
14.	 Urządzenie nie wymaga kalibracji.
15.	 Manipulowanie przy urządzeniu jest absolutnie zabronione.
16.	 Jakakolwiek modyfikacja urządzenia jest niedozwolona.

CZYSZCZENIE I DEZYNFEKCJA
Urządzenie(a): Części aplikacyjne stosowane do aerozoloterapii
OSTRZEŻENIA Przed pierwszym użyciem i po każdym zabiegu

Dokładnie przestrzegać instrukcji czyszczenia i dezynfekcji części aplikacyjnych, ponieważ są one bardzo ważne dla 
wydajności urządzenia i powodzenia terapii.

Używać wyłącznie oryginalnych części.
Nie czyścić ani nie dezynfekować przewodu powietrznego.
Części aplikacyjnych nie wolno czyścić ani dezynfekować automatycznie.
Nie należy gotować masek ani dezynfekować ich w autoklawie.

Ograniczenia 
dotyczące 
przetwarzania

Nebulizator należy wymienić po długim okresie nieużywania, a także gdy występują na nim odkształcenia lub pęknięcia, lub 
gdy dysza nebulizatora jest zatkana przez suchy lek, kurz itp. Zaleca się wymianę nebulizatora po okresie od 6 miesięcy do 
1 roku w zależności od częstotliwości stosowania. Nebulizator można czyścić i dezynfekować maksymalnie 360 razy.

Maskę, końcówkę do nosa i ustnik można czyścić i dezynfekować maksymalnie 360 razy.

INSTRUKCJA
Przygotowanie 
przed 
czyszczeniem

Odłączyć przewód powietrzny od nebulizatora.
Odłączyć ustnik, końcówkę do nosa lub maskę od nebulizatora.
Upewnić się, że cała pozostała objętość powietrza została usunięta z nebulizatora.
Zdemontować nebulizator, obracając jego górną część w kierunku przeciwnym do ruchu wskazówek zegara i wyjąć stożek 
dostarczający lek.

Uwaga: Aby uniknąć namnażania się drobnoustrojów i wysuszenia pozostałości leku, czyścić i dezynfekować części aplikacyjne 
po każdym użyciu.

Czyszczenie: Najpierw krótko płukać wszystkie części pod bieżącą wodą z kranu przez co najmniej 10 sekund.
Wymieszać niewielką ilość płynu do mycia naczyń i ciepłej wody z kranu (tj. płynu do mycia naczyń marki FAIRY w proporcji 
2 ml: 1 l) w czystym zbiorniku.
Zanurzyć komponenty rozmontowanego nebulizatora, maskę, ustnik i końcówkę do nosa w powstałej mieszaninie wody i 
płynu na około 5 min. Następnie wyszorować wszystkie powierzchnie wszystkich komponentów małą i czystą szczotką co 
najmniej 8 razy.
Następnie dokładnie płukać wszystkie części pod bieżącą wodą wodociągową przez co najmniej 30 sekund, aby całkowicie 
usunąć ewentualne pozostałości płynu do mycia naczyń.

Dezynfekcja Po czyszczeniu zdezynfekować wszystkie zdemontowane części (skutecznie można dezynfekować tylko te części, które zostały 
wyczyszczone).

Gotować zdemontowany nebulizator, ustnik i końcówkę do nosa przez 5 minut we wrzącej wodzie wodociągowej. 

Zanurzyć maskę w 2% roztworze podchlorynu sodu (NaOCl) na 15 minut (tj. roztworze środka dezynfekującego Amuchina® 
lub 2% roztworu podchlorynu sodu sporządzonego przez farmaceutę). Następnie zanurzyć maskę w sterylnej wodzie na 
3 minuty, po czym dwukrotnie przepłukać całą powierzchnię maski inną czystą i sterylną wodą, aby całkowicie usunąć 
ewentualne pozostałości roztworu dezynfekującego.

Suszenie Zmontować komponenty nebulizatora i podłączyć je do wylotu powietrza, włączyć urządzenie i pozwolić mu pracować przez 
10-15 minut.
Przed ponownym montażem i ponownym użyciem pozostawić wszystkie części do całkowitego wyschnięcia, aby uniknąć 
ryzyka namnażania się drobnoustrojów.
Uważać, aby nie zanieczyścić części po ich oczyszczeniu i dezynfekcji. Zanieczyszczenia można uniknąć, prawidłowo myjąc 
ręce i nie dotykając wewnętrznych części urządzenia podczas układania ich do wyschnięcia lub podczas ponownego montażu.

Kontrola Sprawdzać wszystkie komponenty produktu po każdym czyszczeniu i dezynfekcji. Wymienić wszelkie uszkodzone, 
zniekształcone lub silnie przebarwione części.

Pakowanie Pakować suche części do czystego i szczelnego pojemnika, gdy nie są używane. NIE pakować mokrych ani wilgotnych części.
Przechowywanie Warunki przechowywania podano w punkcie „DANE TECHNICZNE”

Uwaga: ponownie oczyścić i ponownie zdezynfekować części, jeśli były przechowywane dłużej niż jeden dzień.
Transport Po czyszczeniu i dezynfekcji zawsze transportować części w czystym i szczelnym pojemniku. 

Zanieczyszczenia można uniknąć, prawidłowo myjąc ręce i nie dotykając wewnętrznych powierzchni części urządzenia 
podczas ich wyjmowania i ponownego montażu do użytku.

Powyższe instrukcje zostały zatwierdzone przez producenta wyrobu medycznego jako pozwalające na przygotowanie wyrobu medycznego 
do ponownego użycia. Podmiot przeprowadzający czyszczenie i dezynfekcję odpowiada za dopilnowanie, aby odpowiednie czynności z 
wykorzystaniem sprzętu, materiałów i personelu w odpowiedniej placówce pozwoliły na uzyskanie pożądanych rezultatów. Wymaga to 
weryfikacji i/lub walidacji oraz rutynowego monitorowania procesów.
◊ WYMIANA FILTRA
W normalnych warunkach użytkowania filtr powietrza należy wymieniać po około 200 godzinach pracy lub co roku. Zalecamy okresowe 
sprawdzanie filtra powietrza (10-12 zabiegów), a jeśli filtr ma szary lub brązowy kolor lub jest mokry, należy go wymienić. Wyjąć filtr i wymienić go 
na nowy.
Nie próbować czyścić filtra w celu jego ponownego użycia. Filtra powietrza nie wolno serwisować ani konserwować, gdy jest używany przez 
pacjenta.
◊ Stosować wyłącznie oryginalne filtry. Nie używać urządzenia bez filtra.
WYMIANA CZĘŚCI APLIKACYJNYCH
Elementy oznaczone numerami od 8 do 14 na rysunku są materiałami eksploatacyjnymi. Można je zakupić oddzielnie (numer modelu: AT-GC202). 
W celu zakupu któregokolwiek z powyższych elementów skontaktować się z lokalnym dystrybutorem.
◊ Używać wyłącznie oryginalnych filtrów.
◊ Nie używać urządzenia bez filtra.
MOŻLIWE PROBLEMY I SPOSOBY ICH ROZWIĄZYWANIA
PROBLEMY:
1. Urządzenie nie włącza się
2. Urządzenie nie nebulizuje lub nebulizuje słabo
ROZWIĄZANIA:
1. Upewnić się, że wtyczka kabla zasilającego jest prawidłowo podłączona do gniazda ściennego.
2. Upewnić się, że urządzenie pracuje zgodnie z ograniczeniami podanymi w niniejszej instrukcji obsługi (30 min włączenia/30 min wyłączenia).
3. Dopilnować, aby końce przewodu powietrznego były ciasno dopasowane do głównego urządzenia i nebulizatora.
4. Sprawdzić, czy nebulizator nie jest pusty lub czy został napełniony odpowiednią ilością leku (maks. 8 ml).
5. Sprawdzić, czy dysza nebulizatora nie jest zatkana.
Jeśli urządzenie nie zacznie ponownie działać prawidłowo, skontaktować się z lokalnym dystrybutorem.

KONSERWACJA I NAPRAWY
W przypadku awarii skontaktować się z lokalnym dystrybutorem. W żadnym wypadku nie otwierać urządzenia. W urządzeniu nie ma żadnych 
części, które mogą być serwisowane przez użytkownika i nie wymaga ono wewnętrznej konserwacji ani smarowania.
DANE TECHNICZNE
Element Dane techniczne
Maks. ciśnienie (dopuszczalny zakres) 200-320 kPa
Maks. ciśnienie (wartość średnia) 220 kPa
Ciśnienie robocze (ze skalibrowaną dyszą, Ф 0,50) 80 – 155 kPa
Stopień ochrony IP IP 21 --
Poziom hałasu (Odległość: 1 m, kierunek do przodu) maksymalny poziom ≤58 dBA
Poziom hałasu - średni poziom 52 dBA
Warunki użytkowania sprzętu 30 włączenia/ 

30 wyłączenia
min

Wymiary 130×130×117 mm
Ciężar 1,3±0,2 kg
Żywotność 1000 Godzin
Zasilanie GC806-EU Prąd zmienny, 230 V, 

50 Hz
--

GC806-ME Prąd zmienny, 230 V, 
50 Hz

--

GC806-SA Prąd zmienny, 220 V, 
60 Hz

--

GC806-MX Prąd zmienny, 120 V, 
60 Hz

--

POBÓR natężenia ≤ 1000 mA
Szybkość nebulizacji (wartość średnia) 0,35 ml/min
Szybkość nebulizacji (dopuszczalny zakres) 0,23~0,60 ml/min
Zestaw nebulizatora
PARAMETRY WYTWARZANIA AEROZOLU ZGODNIE Z EN ISO 27427:2019 w oparciu o rytm oddychania osoby dorosłej z 
użyciem fluorku sodu (NaF)

Clenny --

Wydajność wytwarzania aerozolu 0,11 ml
Szybkość wytwarzania aerozolu 0,07 ml/min
Procent objętości wypełnienia emitowanej na minutę: 3,5 %
Objętość resztkowa: 1,68 ml
Wielkość cząstek (MMAD) 3,07 µm
GSD (geometryczne odchylenie standardowe): 2,03
RF (frakcja respirabilna <5 µm) 75 %
Zakres dużych cząstek (>5 µm): 25 %
Zakres średnich cząstek (2 do 5 µm): 47,8 %
Zakres małych cząstek (<2 µm): 27,2 %
Min. i maks. objętość napełniania: 2 - 8 ml
Temperatura robocza 10 ~ 40 °C
Wilgotność robocza 10 ~ 95 % 

wilgotności 
względnej

Ciśnienie robocze 700 ~ 1060 hPa
Temperatura przechowywania -25 ~ 70 °C
Wilgotność przechowywania 10 ~ 95 % 

wilgotności 
względnej

Ciśnienie przechowywania 700 ~ 1060 hPa
Ochrona przed porażeniem prądem elektrycznym 2 /

•	 II klasa ochronności urządzenia przed porażeniem prądem.
•	 Nebulizator, ustnik, maski i końcówka do nosa to części aplikacyjne typu BF.
 

Uwaga: Dane techniczne mogą ulec zmianie bez powiadomienia.

CHARAKTERYSTYKA AEROZOLU ZGODNIE Z NORMĄ EN ISO27427
Zastosowane normy:
Normy bezpieczeństwa elektrycznego EN 60601-1 Kompatybilność elektromagnetyczna zgodnie z EN 60601-1-2 
To urządzenie jest wyrobem medycznym Klasy IIa. Urządzenie jest zgodne z europejskim rozporządzeniem w sprawie wyrobów medycznych 
UE MDR 2017/745

SYMBOLE NA URZĄDZENIU

REF Numer referencyjny Unikatowy identyfikator 
urządzenia Ograniczenie wilgotności

I / Włącz/wyłącz EC REP Autoryzowany przedstawiciel Ograniczenie temperatury

Prąd zmienny Producent Ograniczenie ciśnienia 
otoczenia

Klasa II SN Numer seryjny
(nr partii/nr seryjny)

Utylizacja zgodnie z dyrektywą 
WE w sprawie zużytego sprzętu 
elektrycznego i elektronicznego 
– WEEE

Typu BF Data produkcji
(rok, miesiąc i dzień) # Numer typu

Urządzenie jest zgodne z 
europejskim rozporządzeniem 
w sprawie wyrobów 
medycznych UE MDR 2017/745

PRZESTROGA Wyrób medyczny

IP21
Ochrona przed ciałami obcymi 
i przed szkodliwymi skutkami 
przenikania wody.

Postępować zgodnie z 
instrukcją użycia Importer

Do wielokrotnego użytku przez 
jednego pacjenta
(tylko dla części aplikacyjnych)

Symbol recyklingu tektury 
falistej

 
WEEE - zużyty sprzęt elektryczny i elektroniczny

Niniejszy produkt podlega dyrektywie europejskiej 2012/19/UE w sprawie zużytego sprzętu elektrycznego i elektronicznego oraz jest 
odpowiednio oznaczony. Nigdy nie wyrzucać urządzeń elektronicznych wraz z odpadami z gospodarstw domowych. Prosimy o zapoznanie się 
z lokalnymi przepisami dotyczącymi prawidłowej utylizacji produktów elektrycznych i elektronicznych. Prawidłowa utylizacja pomaga chronić 
środowisko naturalne i zdrowie ludzi.
Wszelkie poważne incydenty, które miały miejsce w związku z obrażeniami ciała spowodowanymi przez urządzenie, lub zdarzenia niepożądane 
należy zgłaszać lokalnemu właściwemu organowi oraz producentowi albo autoryzowanemu przedstawicielowi w Europie (PRZEDSTAWICIELOWI 
W WE)
Punkty kontaktowe do zgłaszania wyników monitorowania: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts/
UTYLIZACJA
Element Komponent Opis utylizacji Fotografia

1 Urządzenie Komponent zawiera głównie elementy plastikowe i elektroniczne.
Wszystkie są zgodne z przepisami RoHS oraz REACH i wszystkie nadają się do 
bezpiecznej utylizacji.
Niniejszy produkt podlega dyrektywie europejskiej 2012/19/UE w sprawie zużytego 
sprzętu elektrycznego i elektronicznego oraz jest odpowiednio oznaczony. 
Nigdy nie wyrzucać urządzeń elektronicznych wraz z odpadami z gospodarstw 
domowych. Prosimy o zapoznanie się z lokalnymi przepisami dotyczącymi 
prawidłowej utylizacji produktów elektrycznych i elektronicznych.

2 Części 
wchodzące 
w kontakt 
z ciałem 
pacjenta 
(tzw. części 
aplikacyjne)
(przewód 
powietrzny, 
nebulizator,
końcówka do 
nosa, ustnik, 
maski)

Komponenty są wykonane z tworzywa sztucznego.
Wszystkie są zgodne z wymogami RoHS i REACH.
Przed utylizacją wszystkie części należy oczyścić zgodnie z instrukcją obsługi, a 
następnie dezynfekować poprzez gotowanie przez 5 minut.
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Magyar	 GC806 ALKATRÉSZEK - (ÁBRA: A)
1. Kompresszorház
2. BE/KI kapcsoló
3. Tápkábel
4. Levegőkimenet
5. Szűrőrekesz

6. Porlasztótartó
7. Levegőnyílások
8. Porlasztó
9. Szájrész
10. Levegőcső

11. Felnőtt maszk
12. Gyermekgyógyászati maszk
13. Tartalék levegőszűrők
14. Orr-rész
15. Alkalmazott alkatrészek tokja

◊ FONTOS: HASZNÁLAT ELŐTT FIGYELMESEN OLVASSA EL A HASZNÁLATI UTASÍTÁST.
ÁLTALÁNOS INFORMÁCIÓK
Rendeltetés:
A készülék otthoni használatra alkalmas aeroszolos terápiás rendszer.
A készüléket sűrített levegő előállítására tervezték kis térfogatú porlasztó működtetéséhez, mellyel tüdőlégzési rendellenességek esetén 
gyógyászati célú aeroszol állítható elő.
Betegpopuláció:
A készüléket 2 éves kortól gyermekek, serdülők és felnőtt betegek általi használatra terveztük.
A készüléket használhatják:
A felhasználó egy felnőtt személy, akinek nincs speciális ismerete vagy szakmai képessége.
A beteg a rendeltetés szerinti kezelő, kivéve a gyermekeket és a különleges segítséget igénylő betegeket.
Javallatok:
A tüdő akut vagy krónikus betegségei, légzőszervi betegségek vagy felső légúti gyulladás.
Ellenjavallatok:
A készüléket életveszélyes asztmaroham esetén nem javallott gyorshatású gyógyszerekkel használni. Nincs ellenjavallat az aeroszolok 
belélegzésére vonatkozóan. Az alkalmazott gyógyszerrel kapcsolatos ellenjavallatokat ellenőrizni kell a gyógyszerhez mellékelt tájékoztatón. 
Kétségek esetén konzultáljon orvosával.
Figyelmeztetések:
1.	 A készüléket kizárólag a jelen útmutatóban leírt módon, tehát aeroszolos terápiás rendszerként használja, az orvosa javallatait követve. 

Bármilyen, a tervezettől eltérő használat nem rendeltetésszerűnek minősül, ezért veszélyes; a gyártó nem tehető felelőssé a nem megfelelő, 
helytelen és/vagy észszerűtlen használatból eredő károkért, vagy ha a berendezés olyan elektromos berendezésekhez van csatlakoztatva, 
amelyek nem felelnek meg a hatályos biztonsági előírásoknak.

2.	 Őrizze meg ezt az útmutatót, hogy később is fellapozhassa.
3.	 Ne használja a készüléket oxigénnel vagy nitrogén-protoxiddal gyúlékony keveréket alkotó érzéstelenítő szer jelenlétében.
4.	 A berendezés megfelelő működését befolyásolhatják olyan elektromágneses interferenciák, amelyek meghaladják az európai szabványok 

által meghatározott határértékeket. Ha ez a készülék zavarja más elektromos készülékek működését, helyezze át, és csatlakoztassa egy másik 
hálózati aljzathoz.

5.	 Meghibásodás és/vagy hibás működés esetén olvassa el a „LEHETSÉGES PROBLÉMÁK ÉS MEGOLDÁSUK MÓDJA” részt. Ne alakítsa át, és ne 
nyissa fel a kompresszorházat.

	 Javítási műveletek elvégzéséhez csak a gyártó által felhatalmazott műszaki szervizközponthoz forduljon, és kérje eredeti pótalkatrészek 
használatát. A fent említett javallatok be nem tartása veszélyeztetheti az eszköz biztonságát.

6.	 Csak a megfelelő pótalkatrészeket használja.
7.	 Tartsa be az elektromos berendezésekre vonatkozó biztonsági előírásokat, különösen:
•	 csak eredeti összetevőket használjon;
•	 soha ne merítse vízbe a készüléket;
•	 soha ne nedvesítse meg a készüléket, az nem védett a fröccsenés ellen;
•	 soha ne érintse meg a készüléket nedves vagy vizes kézzel;
•	 ne tegye ki a készüléket időjárási hatásoknak;
•	 helyezze a készüléket stabil és vízszintes felületre működés közben;
•	 a készülék gyermekek és fogyatékos személyek által történő használata esetén mindig teljes mentális képességekkel rendelkező felnőtt 

felügyelete szükséges;
•	 ne húzza a tápkábelt vagy magát a készüléket, amikor kihúzza az elektromos aljzatból;
•	 a hálózati csatlakozódugó a hálózati tápellátástól elkülönítő elem; tartsa a csatlakozódugót hozzáférhető helyen a készülék használata 

közben;
8.	 Mielőtt csatlakoztatná a készüléket, győződjön meg arról, hogy a készülék alján található adattáblán feltüntetett elektromos teljesítmény 

megfelel-e a hálózati feszültségnek.
9.	 Ha a készülékhez mellékelt csatlakozódugó nem illeszkedik a fali aljzatba, forduljon szakképzett személyzethez a csatlakozódugó kicserélése 

érdekében. Általánosságban az adapterek, egyszerű vagy többszörös, és/vagy hosszabbítókábelek használata nem javasolt. Ha használatuk 
nélkülözhetetlen, akkor a biztonsági előírásoknak megfelelően kell használni, ügyelve arra, hogy ne lépjék túl az adaptereken és hosszabbító 
kábeleken feltüntetett maximális teljesítményhatárokat.

10.	 Ne hagyja az egységet csatlakoztatva, ha nem használja; húzza ki a készüléket a fali aljzatból, amikor nem használja.
11.	 A telepítést a gyártó utasításainak megfelelően kell elvégezni. A nem megfelelő telepítés személyek, állatok vagy tárgyak sérülését 

okozhatja, amelyekért a gyártó nem vállal felelősséget.
12.	 A készülék tápkábelét a felhasználó nem cserélheti ki. Ha a tápkábel megsérül, a cseréhez forduljon a gyártó által felhatalmazott műszaki 

szervizközponthoz.
13.	 A tápkábelt mindig teljesen le kell csévélni a veszélyes túlmelegedés megelőzése érdekében.
14.	 Bármilyen karbantartási vagy tisztítási művelet elvégzése előtt kapcsolja ki a készüléket, és húzza ki a csatlakozódugót a hálózati aljzatból.
15.	 A készülék egyes részei olyan kicsik, hogy gyermekek lenyelhetik őket; tartsa távol a készüléket a gyermekektől.
16.	 Ha úgy dönt, hogy többé nem használja a készüléket, ajánlott azt a hatályos előírásoknak megfelelően ártalmatlanítani.
17.	 Győződjön meg arról, hogy:
•	 az eszközt csak az orvosa által előírt gyógyszerekkel használja.
•	 a kezelést kizárólag az orvosa által javasolt alkarész alkalmazásával végezze, a patológiától függően.
•	 csak akkor használja az orrvillát, ha orvosa kifejezetten jelzi, és ügyeljen rá, hogy SOHA ne vezesse be az elágazásokat az orrba, hanem csak a 

lehető legközelebb helyezze el őket.
18.	 Ellenőrizze a gyógyszercsomag tájékoztatójában az általános aeroszolos terápiás rendszerekkel való használat lehetséges ellenjavallatait.
19.	 Az alkalmazott alkatrészek egyetlen betegnél használhatók fel újra. Az eszközt több betegnél is újra fel lehet használni.
20.	 A porlasztórendszer nem alkalmas anesztetikus lélegeztető rendszerben vagy ventilátoros lélegeztető rendszerben való használatra. A 

betegen nem lehet MRI-vizsgálatot végezni a készülék használata közben.
21.	 A készülék oldatok és szuszpenziós folyadékok porlasztására szolgál.
22.	 Ne használja a készüléket, ha sérülést, vagy bármilyen szokatlan dolgot észlel.
23.	 Ez az eszköz érzékeny összetevőkből áll, és óvatosan kell kezelni. Tartsa be a „MŰSZAKI ADATOK” fejezetben leírt tárolási és üzemeltetési 

feltételeket.
24.	 A készülék használata nem helyettesíti az orvos felkeresését. Ha a kezelés után nem javul az egészségi állapota, forduljon újra orvosához.
25.	 A fulladás és a beszorulás elkerülése érdekében a kábelt és a levegőcsöveket tartsa kisgyermekektől elzárva.
HASZNÁLATI UTASÍTÁS
•	 A készüléket minden használat előtt ellenőrizni kell a szállítás és/vagy tárolás miatti lehetséges működési rendellenességek és/vagy 

sérülések észlelése érdekében.
•	 Belélegzés közben üljön egyenesen és nyugodtan egy asztalnál, ne pedig egy fotelben, hogy elkerülje a légutak összenyomását, és ezáltal 

ne csökkenjen a kezelés hatékonysága.
•	 Az alkalmazott alkatrészek csak egyetlen betegnél használhatók; több betegnél nem ajánlott használni őket.
1.	 A készülék kicsomagolása után ellenőrizze, hogy nincsenek-e rajta látható sérülések vagy hibák; fordítson különös figyelmet a műanyag 

burkolat repedéseire, amelyek miatt hozzáférhetővé válhatnak az elektromos alkatrészek. Ellenőrizze az alkatrészek épségét.
2.	 A készülék használata előtt végezze el a tisztítási műveleteket a „TISZTÍTÁS ÉS FERTŐTLENÍTÉS” részben leírtak szerint.
3.	 Nyissa ki a porlasztót úgy, hogy a tetejét az óramutató járásával ellentétes irányba forgatja (ábra: B).
4.	 Győződjön meg arról, hogy a gyógyszervezető kúp megfelelően van felhelyezve a porlasztó belsejében lévő légvezető kúpra (ábra: C).
5.	 Helyezze az előírt mennyiségű gyógyszert a porlasztóba (ábra: D).
6.	 Zárja a porlasztót úgy, hogy a két részt az óramutató járásával megegyező irányba forgatja, ügyelve arra, hogy azok alaposan le legyenek 

zárva (ábra: E).
7.	 Csatlakoztassa a légzőcső egyik végét a porlasztóhoz (ábra: F) és a másik végét a levegőkimenethez (ábra: G) a készüléken.
8.	 Ha használnia kell a maszkot, helyezze azt közvetlenül a porlasztóba (ábra: H).
9.	 Csatlakoztassa a készüléket a fali aljzatba, ügyelve arra, hogy a tápellátás megfeleljen a készülék elektromos besorolásának.
10.	 A kezelés megkezdéséhez állítsa az I/O kapcsolót „I” állásba.
◊ FIGYELEM: �Ez az eszköz szakaszos használatra szolgál: 30 perc BE / 30 perc KI. * Ne használja a terméket folyamatosan 30 percig vagy tovább.
11.	 Lélegezze be az aeroszolos oldatot az előírt alkalmazott alkatrész használatával.
12.	 Ha a kezelés befejeződött, kapcsolja ki a készüléket az I/O „O” helyzetbe állításával, és húzza ki a dugót a fali aljzatból.
13.	 Mossa el az alkalmazott alkatrészt a „TISZTÍTÁS ÉS FERTŐTLENÍTÉS” részben leírtak szerint.
14.	 Az eszköz nem igényel kalibrálást.
15.	 Az eszköz manipulálása szigorúan tilos.
16.	 A készüléken semmilyen módosítás nem megengedett.

TISZTÍTÁS ÉS FERTŐTLENÍTÉS
Eszköz(ök): Aeroszolos terápiához alkalmazott alkatrészek
FIGYELMEZTETÉSEK Az első használat előtt és minden kezelés után

Gondosan kövesse az alkalmazott alkatrészek tisztítására és fertőtlenítésére vonatkozó utasításokat, mivel azok nagyon 
fontosak a készülék teljesítménye és a terápia sikere szempontjából.

Csak eredeti alkatrészeket használjon.
Ne tisztítsa és ne fertőtlenítse a levegőcsövet.
Az alkalmazott alkatrészek automatikus módszerrel nem tisztíthatók és fertőtleníthetők.
Ne forralja és ne autoklávozza a maszkokat.

A feldolgozásra 
vonatkozó 
korlátozások

A porlasztót hosszú üzemszünet után ki kell cserélni, ha deformálódásokat vagy töréseket észlel, vagy ha a porlasztó fúvókáját 
száraz gyógyszer, por stb. akadályozza. Javasoljuk, hogy a porlasztót 6 hónap és 1 év közötti időtartam után cserélje, a 
használattól függően. A porlasztó tisztításának és fertőtlenítésének maximális ideje 360 alkalom.

A maszk, az orr-rész és a szájrész tisztítását és fertőtlenítését maximum 360 alkalommal lehet elvégezni.

UTASÍTÁSOK
Tisztítás előtti 
előkészületek

Válassza le a levegőcsövet a porlasztóról.
Válassza le a szájrészt vagy orr-részt vagy maszkot a porlasztóról.
Győződjön meg arról, hogy minden maradék anyag eltávolításra került a porlasztóból.
Szerelje szét a porlasztót úgy, hogy elforgatja a tetejét az óramutató járásával ellentétes irányba, és eltávolítja a 
gyógyszervezető kúpot.

Megjegyzés: A mikrobiális növekedés és a maradék gyógyszer rászáradásának elkerülése érdekében minden használat után 
azonnal tisztítsa meg és fertőtlenítse az alkalmazott alkatrészeket.

Tisztítás: Először röviden öblítse le az összes alkatrészt folyó csapvízzel legalább 10 másodpercig.
Keverjen össze kevés mosogatószert és meleg csapvizet (azaz FAIRY márkájú edénymosó folyadékot a kézi mosáshoz 2 ml: 1L) 
arányban egy tiszta tartályban.
Merítse a szétszerelt porlasztó alkatrészeit, a maszkot, a szájrészt és az orr-részt a kevert vízbe körülbelül 5 percre. Ezután 
legalább 8-szor súrolja át az összes alkatrész felületét tiszta és kisméretű kefével.
Ezt követően öblítse le alaposan az összes alkatrészt folyó csapvízzel legalább 30 másodpercig, hogy teljesen eltávolítsa az 
esetleg visszamaradó edénymosó folyadék maradékokat.

Fertőtlenítés Tisztítás után fertőtlenítse az összes szétszerelt alkatrészt (csak azok az alkatrészek fertőtleníthetők hatékonyan, amelyeket 
megtisztított).

Forró csapvízben 5 percig forralja a szétszerelt porlasztót, a szájrészt és az orr-részt. 

Merítse a maszkot 2%-os nátrium-hipoklorit (NaOCl) oldatba 15 percre (azaz Amuchina® fertőtlenítőszerből álló vagy a 
gyógyszerésze által összekevert 2%-os nátrium-hipoklorit oldatban). Ezután merítse a maszkot steril vízbe 3 percre, majd 
öblítse át a maszk teljes felületét más tiszta steril vízzel kétszer, hogy teljesen eltávolítsa a fertőtlenítő oldat esetleges 
maradványait.

Szárítás Szerelje össze a porlasztó alkatrészeit, és csatlakoztassa a levegőkimenethez, kapcsolja be a készüléket, és hagyja 10-15 percig 
működni.
Összeszerelés és újbóli használat előtt hagyja teljesen megszáradni az összes alkatrészt, hogy elkerülje a csíraképződés 
kockázatát.
Ügyeljen arra, hogy a tisztítás és fertőtlenítés után ne szennyezze be az alkatrészeket. A szennyeződések elkerülhetők a jó 
kézmosással, és ha nem ér hozzá a készülék belső részeihez, amikor azokat lefekteti szárításhoz vagy visszaszereli.

Ellenőrzés Minden tisztítás és fertőtlenítés után ellenőrizze a termék összes alkatrészét. Cserélje ki a törött, torzult vagy nagy mértékben 
elszíneződött alkatrészeket.

Csomagolás Csomagolja a száraz alkatrészeket tiszta és zárt tárolóba, amikor nem használja. NE csomagoljon be nedves vagy nyirkos 
alkatrészeket.

Tárolás A tárolási feltételeket lásd: „MŰSZAKI ADATOK”
Megjegyzés: tisztítsa meg és fertőtlenítse újra az alkatrészeket, ha több mint egy napig tárolja őket.

Szállítás Tisztítás és fertőtlenítés után az alkatrészeket mindig tiszta és zárt tartályban szállítsa. 
A szennyeződések elkerülhetők a jó kézmosással, és ha nem ér hozzá az alkatrészek belső részeihez, amikor azokat kiveszi, 
majd használat céljából visszaszereli.

A fenti utasításokat az orvostechnikai eszköz gyártója validálta, hogy alkalmas-e orvosi eszköz ismételt használatra történő előkészítésére. 
A feldolgozást végző személy felelőssége annak biztosítása, hogy a feldolgozás - a feldolgozó létesítményben ténylegesen használt 
berendezésekkel, anyagokkal és személyzettel - elérje a kívánt eredményt. Ehhez a folyamat ellenőrzése és/vagy validálása és rutinszerű 
ellenőrzése szükséges.
◊ SZŰRŐCSERE
Normál használati körülmények között a levegőszűrőt körülbelül 200 üzemóra után vagy évente egyszer ki kell cserélni. Javasoljuk, hogy 
rendszeresen ellenőrizze a légszűrőt (10-12 kezelés), és ha a szűrő szürke vagy barna elszíneződést mutat, vagy nedves, cserélje ki. Vegye ki a 
szűrőt, és cserélje ki egy újra.
Ne próbálja meg megtisztítani a szűrőt újbóli használathoz. A légszűrőt nem szabad szervizelni vagy karbantartani, amíg egy betegen használják.
◊ Csak eredeti szűrőket használjon. Ne használja a készüléket szűrő nélkül.
AZ ALKALMAZOTT ALKATRÉSZEK CSERÉJE
Az ábrán a 8-14. sz. fogyóeszközök. Külön vásárolhatók meg (modellszám: AT-GC202). A fenti tételek bármelyikének megvásárlásakor vegye fel a 
kapcsolatot a helyi forgalmazóval.
◊ Csak eredeti szűrőket használjon.
◊ Ne használja a készüléket szűrő nélkül.
LEHETSÉGES PROBLÉMÁK ÉS MEGOLDÁSUK
PROBLÉMÁK:
1. A készülék nem kapcsol be
2. A készülék nem porlaszt vagy gyengén porlaszt
MEGOLDÁSOK:
1. Győződjön meg arról, hogy a tápcsatlakozó megfelelően illeszkedik a fali aljzatba;
2. Győződjön meg arról, hogy a készülék az útmutatóban megadott határértékeken belül működik (30 perc BE / 30 perc KI).
3. Győződjön meg arról, hogy a levegőcső végei szorosan illeszkednek a fő egységhez és a porlasztóhoz;
4. Ellenőrizze, hogy a porlasztó nem üres-e, vagy hogy a megfelelő mennyiségű gyógyszerrel töltötte-e fel (max. 8 ml).
5. Ellenőrizze, hogy a porlasztó fúvókája nincs-e eltömődve.
Ha az eszköz ismét nem kezd el megfelelően működni, forduljon a helyi forgalmazóhoz.
KARBANTARTÁS ÉS JAVÍTÁS
Meghibásodás esetén forduljon a helyi forgalmazóhoz. Semmilyen esetben ne nyissa fel a készüléket. Az egység nem tartalmaz a felhasználó által 
javítható alkatrészeket, és nem igényel belső karbantartást vagy kenést.

MŰSZAKI ADATOK
Tétel Specifikáció
Max. nyomás (elfogadható tartomány) 200-320 kPa
Max. nyomás (átlagérték) 220 kPa
Üzemi nyomás (kalibrált fúvókával, Ф 0,50) 80 – 155 kPa
IP védelmi mód IP 21 --
Zajszint (Távolság: 1 m, elülső irány) max. szint ≤58 dBA
Zajszint - átlagos szint 52 dBA
A berendezés használati feltételei 30 BE / 30 KI perc
Méretek 130×130×117 mm
Tömeg 1,3±0,2 kg
Élettartam 1000 Óra
Tápegység GC806-EU AC230 V 50 Hz --

GC806-ME AC230 V 50 Hz --
GC806-SA AC220 V 60 Hz --
GC806-MX AC120 V 60 Hz --

Aktuális ABSZORPCIÓ ≤ 1000 mA
Neb arány (átlagérték) 0,35 ml/perc
Neb arány (elfogadható tartomány) 0,23~0,60 ml/perc
Porlasztókészlet
AEROSZOLOS TELJESÍTMÉNY AZ EN ISO 27427:2019 szerint, felnőtt lélegeztetési minta alapján, nátrium-fluoriddal (NaF): Clenny --

Aeroszol kimenet 0,11 ml
Aeroszol kibocsátási sebessége 0,07 ml/perc
A percenként kibocsátott töltési térfogat százalékos aránya: 3,5 %
Maradék térfogat: 1,68 ml
Részecskeméret (MMAD) 3,07 µm
GSD (geometriai standard szórás): 2,03
RF (belélegezhető frakció <5 µm) 75 %
Nagy részecsketartomány (>5 µm): 25 %
Középső részecsketartomány (2-5 µm): 47,8 %
Kis részecsketartomány (<2 µm): 27,2 %
Min. és max. töltési térfogat: 2 - 8 ml
Üzemi hőmérséklet 10 ~ 40 °C
Üzemi páratartalom 10 ~ 95 % RH
Üzemi nyomás 700 ~ 1060 hPa
Tárolási hőmérséklet -25 ~ 70 °C
Tárolási páratartalom 10 ~ 95 % RH
Tárolási nyomás 700 ~ 1060 hPa
Áramütés elleni védelem 2 /

•	 II. osztályú eszköz áramütés elleni védelemre vonatkozóan.
•	 A porlasztó, szájrész, maszkok és orr-rész BF típusú alkalmazott alkatrészek.
 

Megjegyzés: A műszaki adatok előzetes értesítés nélkül megváltozhatnak.

AEROSZOLJELLEMZŐK AZ EN ISO27427 RENDELET SZERINT
Alkalmazott szabványok:
Elektromos biztonsági szabványok EN 60601-1 Elektromágneses összeférhetőség az EN 60601-1-2 szabvány szerint 
A készülék IIa osztályú orvostechnikai eszköz. A készülék megfelel az orvostechnikai eszközökre vonatkozó EU MDR 2017/745 európai 
szabályozásnak

A KÉSZÜLÉK SZIMBÓLUMAI

REF Referenciaszám Egyedi eszközazonosító Páratartalomra vonatkozó 
határértékek

I / BE / KI EC REP Hivatalos képviselő Hőmérséklet-korlátozás

Váltakozó áram Gyártó Környezeti nyomás korlátozása

II. osztály SN Sorozatszám
(LOT/sorozatszám)

Ártalmatlanítás az elektromos 
és elektronikus berendezések 
hulladékairól szóló EK irányelv – 
WEEE szerint

BF típus Gyártás dátuma
(év, hónap és nap) # Típusszám

A készülék megfelel az 
orvostechnikai eszközökre 
vonatkozó EU MDR 2017/745 
európai szabályozásnak

VIGYÁZAT Orvostechnikai eszköz

IP21
Szilárd idegen tárgyak és a 
vízbehatolás által okozott káros 
hatások elleni védelem.

Kövesse a használati utasítást Importőr

Egy betegnél többször 
használatos
(csak az alkalmazott 
alkatrészekhez)

Hullámpapír újrahasznosítása 
szimbólum

 
WEEE- elektromos és elektronikus berendezések hulladékai

Erre a termékre az elektromos és elektronikus berendezések hulladékairól szóló 2012/19/EU európai irányelv vonatkozik, és ennek megfelelően 
van megjelölve. Soha ne dobja az elektronikus eszközöket a háztartási hulladékba. Kérjük, érdeklődjön a helyi előírásokról az elektromos és 
elektronikus termékek megfelelő ártalmatlanításával kapcsolatban. A megfelelő ártalmatlanítás segít megvédeni a környezetet és az emberi 
egészséget.
Kérjük, jelentsen minden, az eszköz sérülésével vagy nemkívánatos eseményével kapcsolatban bekövetkezett súlyos eseményt a helyi illetékes 
hatóságnak és a gyártónak vagy a hivatalos európai képviseletnek (EK REP)
Elővigyázatossági kapcsolatfelvételi pontok: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts/
ÁRTALMATLANÍTÁS

Tétel Összetevő Ártalmatlanítás leírása Fénykép
1 Eszköz Az összetevő főleg műanyag és elektronikus alkatrészeket tartalmaz.

Mindegyiknek meg kell felelnie az RoHS és a REACH előírásainak, és mindegyik 
biztonságosan ártalmatlanítható.
Erre a termékre az elektromos és elektronikus berendezések hulladékairól szóló 
2012/19/EU európai irányelv vonatkozik, és ennek megfelelően van megjelölve. 
Soha ne dobja az elektronikus eszközöket a háztartási hulladékba. Kérjük, 
érdeklődjön a helyi előírásokról az elektromos és elektronikus termékek megfelelő 
ártalmatlanításával kapcsolatban.

2 Alkalmazott 
alkatrészek
(levegőcső, 
porlasztó,
orr-rész, 
szájrész, 
maszkok)

Az összetevők műanyagok.
Mindegyik megfelel az RoHS és a REACH szabványoknak.
Hulladékként való elhelyezés előtt az összes alkatrészt meg kell tisztítani az útmutató 
utasításai szerint, majd 5 percig forralással fertőtleníteni kell.

8 9

12 14

1110

GC806-IM-MDR-2024-07-19-Rev.01

繁體中文 GC806 配件 -（圖 A）
1. 壓縮機外殼
2. 電源開關
3. 電源線
4. 出氣口
5. 過濾器艙

6. 霧化杯支架
7. 散熱口
8. 霧化杯
9. 咬嘴
10. 軟管

11. 成人面罩
12. 兒童面罩
13. 備用空氣濾片
14. 鼻嘴
15. 配件收納袋

◊ 重要：操作前請仔細閱讀使用說明。
一般資訊
預期用途：
本產品是一種適合家庭使用的霧化治療系統。
本產品設計用於製造壓縮空氣，用以操作可製造醫療氣霧來治療肺部呼吸疾病的小容量霧化杯。
患者族群：
本產品適用於 2 歲以上的兒童、青少年及成人患者。
預期使用者：
使用者為無特定知識或專業能力的成年人。
除非是需要特別協助的兒童和患者，否則患者就是預期的操作者。
指徵：
急性或慢性肺部呼吸疾病，或上呼吸道發炎。
禁忌症：
本產品不適用於危及生命的氣喘發作期間與快速緩解藥物一起使用。吸入氣霧劑並無禁忌症。必須在藥物包裝說明書上確
認所用藥物的相關禁忌症。如有疑問，請諮詢醫生。
警告：
1. 只可按照本手冊中的說明來使用本產品，因此，本產品作為霧化治療系統，要遵照醫生的指示來使用。任何與預期用

途不同的使用都將被視為不當使用，是危險的行為；對於因不當、不正確或不合理使用而造成的任何損壞，或產品與
不符合當前安全規定的電力裝置相連而造成的任何損壞，製造商不承擔任何責任。

2. 妥善保管本手冊，以備將來使用。
3. 在遇氧氣或氧化氮易燃的麻醉混合物存在的環境中，請勿操作本機。
4. 產品的正確運行可能受到電磁干擾的影響，超出現行歐洲標準規定限值的電磁干擾，會影響到產品的正常運行。如果

本產品與其他電氣產品發生干擾，請將其移開，重新接入其他的電源插座中。
5. 如果出現異常或故障，請閱讀“可能出現的問題及其解決方法”這一章節。請勿改動或打開壓縮機外殼。
 關於維修操作，只能聯繫製造商授權的技術服務中心，並要求使用原裝配件。不遵守上述指示可能會損害產品的安全

性。
6. 只可使用專用配件。
7. 遵守有關電氣產品的安全規定，尤其是：
• 只可使用原裝配件；
• 切勿將本機浸入水中；
• 切勿弄濕產品，產品沒有防水保護；
• 切勿用濕手觸摸產品；
• 請勿將產品暴露在惡劣天氣下中；
• 將本機放置在運行時保持平穩的表面上；
• 兒童和殘疾人使用本產品時，需要智力健全的成年人密切進行監督；
• 請勿拉扯電源線或產品本身將其從電源插座上拔下；
• 電源插頭是與電網電源分離的元件；確保在產品使用時插頭可被觸碰；
8. 產品接入電源前，確保產品底部額定參數銘牌上顯示的電力額定值與電源額定值一致。
9. 如果隨產品提供的電源插頭與牆壁插座不匹配，請聯繫專業的維修人員，以便更換適合的插頭。一般來說，不建議使

用單個或多個轉換器或延長線。如果必須使用，則需要使用符合安全規定的轉換器或延長線，但注意不要超出轉換器
和延長電纜上標示的最大功率限制。

10. 不使用時，請勿將本機接入電源；不使用時，請將產品從牆壁插座上拔下。
11. 必須按照製造商的說明進行安裝。不當安裝可能會對人、動物或物品造成損害，製造商對此不承擔任何責任。
12. 本產品的電源線用戶無法更換。如果電源線損壞，請聯系製造商授權的技術服務中心進行更換。
13. 電源線請完全展開，防止過熱的危險。
14. 進行任何維護或清潔操作之前，請先關閉產品並拔下電源插頭。
15. 產品的某些部分太小，可能會被兒童吞食；請將產品放在兒童接觸不到的地方。
16. 如果您决定不再使用本產品，建議按照現行法規進行廢棄處理。
17. 請確保：
• 本產品只與醫生處方藥物一起使用。
• 根據病理情况，只使用醫生推薦的應用配件進行治療。
• 只有在醫生明確指示的情況下才使用鼻叉，並註意切勿將分叉引入鼻中，只能將分叉盡量靠近鼻子。
18. 查看藥品包裝說明書，確認是否有常規霧化治療系統使用的禁忌症。
19. 應用配件可供單個患者重複使用。產品可供多個患者重複使用。
20. 霧化系統不適用於麻醉呼吸系統或呼吸器呼吸系統。患者使用本產品時，不可進行 MRI 掃描。
21. 本產品設計用於霧化溶液和懸浮液體。
22. 如果發現損壞或異常，請勿使用本產品。
23. 本產品由精密配件組成，務必小心使用。請遵守“技術規格”這一章節中所述的存放和操作條件。
24. 使用本產品不能取代看醫就診。如果治療後健康狀況沒有改善，請再次諮詢醫生。
25. 為避免頸部被勒和纏結，請將纜線和空氣管放在兒童接觸不到的地方。
使用說明
• 每次使用前必須檢查產品，以檢測可能的功能異常以及因運輸或存放而造成的損壞。
• 吸氣時，坐直並放鬆，不要坐在扶手椅上，以免擠壓呼吸道，影響治療效果。
• 務必將應用配件用於單個患者；不建議將其用於多個患者。
1. 打開產品包裝後，檢查是否有明顯的損壞或缺陷；特別注意塑膠外殼是否有裂縫，此類裂縫可能會使電力配件暴露在

外。檢查配件的完整性。
2. 使用產品之前，請先按照“清潔和消毒”這一章節的說明進行清潔操作。
3. 逆時針旋轉頂部，打開霧化杯（圖 B）。
4. 確保導藥錐正確安裝在霧化杯內部的導氣錐上（圖 C）。
5. 將規定劑量的藥物放入霧化杯（圖 D）。
6. 順時針轉動這兩部分，關閉霧化杯，注意它們完全密封（圖 E）。
7. 將空氣管的一端連接到霧化杯（圖 F），另一端連接到產品上的空气出口（圖 G）。
8. 如果需要使用面罩，請將其直接插入霧化杯（圖 H）。
9. 將產品接入牆壁插座，確保電源與產品的電力額定值一致。
10. 想要開始治療，請將 I/O 開關設到 « I » 位置。
◊ 注意： 本產品為間歇使用：30 分鐘開 / 30 分鐘關。* 請勿連續使用本產品 30 分鐘以上。
11. 使用規定的應用配件吸入霧化溶液。
12. 治療完成後，將 I/O 設到 «O» 位置關閉本機，並從牆壁插座上拔下插頭。
13. 請按照“清潔和消毒”這一章節的說明清潔應用配件。
14. 本產品不需要校準。
15. 絕對禁止篡改本產品。
16. 不允許對本產品進行任何改動。

清潔和消毒

產品：霧化治療應用配件

警告 首次使用前和每次治療後
請嚴格遵循應用配件清潔和消毒的說明，因為這對於產品的性能和治療的成功非常重要。

只可使用原裝配件。
請勿清潔或消毒空氣管。
應用配件無法使用自動化方法清潔和消毒。
請勿將面罩煮沸或高壓滅菌。

處理限制 長時間不運行後必須更換霧化杯，以防出現變形或破裂，或者霧化杯噴嘴被乾的藥物、灰塵等阻塞。建議
在 6 個月至 1 年後更換霧化杯，具體視使用情况而定。霧化杯最多可清潔和消毒 360 次。

面罩、鼻插和咬口最多可清潔和消毒 360 次。

說明

清潔前的準備
工作

從霧化杯上拆下空氣管。
從霧化杯上拆下咬口、鼻插或面罩。
確保從霧化杯中排出所有殘餘容量。
逆時針旋轉頂部將霧化杯拆除，取下導藥錐。

註：為避免微生物滋生和殘留藥物變乾，每次使用後請立即清潔和消毒應用配件。

清潔： 事先將所有配件在流動的清水中沖洗至少 10 秒鐘。
在乾淨的容器中混合少量洗潔精和溫水（即 FAIRY 牌手洗洗潔精，比例為 2ml: 1L）。
將拆開的霧化杯、面罩、咬口和鼻插浸入上述混合液體中約 5 分鐘。然後使用乾淨的小刷子刷洗所有配件
表面至少 8 次。
之後，用流動的清水徹底沖洗所有配件至少 30 秒鐘，以便完全去除任何可能殘留的洗潔精。

消毒 清潔後，對所有拆除的配件進行消毒（只有經過清潔的配件才能有效消毒）。

將拆開的霧化杯、咬口和鼻插在沸水中煮 5 分鐘。 

將面罩浸入 2% 的次氯酸鈉（NaOCl）溶液中 15 分鐘，（即由消毒劑 Amuchina® 或藥劑師調配的 2% 的次
氯酸鈉溶液）。之後，用無菌水浸泡面罩 3 分鐘，再另外用乾淨的無菌水沖洗面罩表面兩次，以便完全去
除任何可能殘留的消毒液。

乾燥 重新組裝霧化杯配件，然後將其連接到空氣出口，開啟產品，讓其工作 10-15 分鐘。
在重新組裝和重複使用之前，所有配件要完全乾燥，以避免滋生細菌。
在清潔和消毒後，請注意不要污染配件。晾乾或重新組裝時，請洗淨雙手，不要觸碰產品的內部，以避免
污染。

檢查 每次清潔和消毒後，請檢查所有產品配件。配件有任何破損、變形或嚴重褪色，請更換。

裝箱 不使用時，請將乾燥的配件裝在在乾淨且密封的箱子中。請勿將潮濕或受潮的配件裝箱。

存放 存放條件請參閱“技術規格”。
註：如果配件存放超過一天，請重新清潔和消毒。

運輸 清潔和消毒後，請務必使用乾淨且密封的箱子運輸配件。 
取出和重新組裝配件再使用時，請洗淨雙手，不要觸碰配件的內部，以避免污染。

上述說明已由醫療器械製造商確認，能夠為醫療器械重複使用做好準備。處理方仍有責任確保在處理設施中使用產品、材
料和人員，在實際處理時能達到預期效果。這需要對處理進行驗證、確認及例行監控。
◊ 過濾器更換
在正常使用條件下，必須在 200 小時左右的工作時間後或每年更換一次空氣過濾器。建議定期檢查空氣過濾器（10 - 12 次
治療），如果過濾器呈現灰色或棕色或變得潮濕，請進行更換。拆除過濾器，並更換新的過濾器。
請勿清潔過濾器以重複使用。患者使用期間，不得對空氣過濾器進行維修或保養。
◊ 只可使用原裝過濾器。請勿使用不帶過濾器的產品。
應用配件的更換
圖中 8 至 14 號為消耗品。可另外購買（型號：AT-GC202）。購買上述任何產品時，請聯繫本地經銷商。
◊ 只可使用原裝過濾器。
◊ 請勿使用不帶過濾器的產品。
可能出現的問題及其解決方法
問題：
1. 產品無法開啟
2. 產品不能霧化或霧化性能弱
解決方法：
1. 確保電源插頭牢固地插在牆壁插座上；
2. 確保產品在本手冊指定的範圍內運行（30 分鐘開 / 30 分鐘關）。
3. 確保空氣管的末端與主機和霧化杯緊密接合；
4. 確認霧化杯不是空的，或者霧化杯已裝滿合適劑量的藥物（最多 8 ml）。
5. 確認霧化杯噴嘴沒有被阻塞。
如果產品不能重新正常工作，請聯繫本地經銷商。
維護和維修
發生異常時，請聯繫本地經銷商。任何情况下都不要打開產品。本產品內部沒有用戶可維修的配件，不需要內部維護或潤
滑。

技術規格

項目 規格
最大壓力（可接受範圍） 200-320 kPa
最大壓力（平均值） 220 kPa
工作壓力（使用校準噴嘴，Ф 0,50） 80 – 155 kPa
IP 防護等級 IP 21 --
噪音級（距離：1m，正面）最大等級 ≤58 dBA
噪音級 - 平均等級 52 dBA
產品使用條件 30 開 / 30 關 分鐘
尺寸 130×130×117 mm
重量 1.3±0.2 kg
使用壽命 1000 小時
電源 GC806-EU 230V AC 50Hz --

GC806-ME 230V AC 50Hz --
GC806-SA 220V AC 60Hz --
GC806-MX 120V AC 60Hz --

電流吸收 ≤ 1000 mA
霧化速率（平均值） 0.35 ml/分鐘
霧化速率（可接受範圍） 0.23~0.60 ml/分鐘
霧化杯套件
符合 EN ISO 27427:2019 標準的氣溶膠效能，以氟化鈉 (NaF) 的成人通氣模式為基礎： Clenny --

霧化輸出 0.11 ml
霧化輸出速率 0.07 ml/分鐘
每分鐘排放的灌裝量百分比： 3.5 %
殘餘容量： 1.68 ml
粒徑（MMAD） 3.07 µm
GSD（幾何標準差）： 2.03
RF (可吸入分數 <5µm） 75 %
大顆粒範圍（>5µm）： 25 %
中顆粒範圍（2 至 5µm）： 47.8 %
小顆粒範圍（<2µm）： 27.2 %
最小和最大灌裝量： 2 - 8 ml
運行溫度 10 ~ 40 °C
運行濕度 10 ~ 95 % RH
工作壓力 700 ~ 1060 hPa
存放溫度 -25 ~ 70 °C
存放濕度 10 ~ 95 % RH
存放壓力 700 ~ 1060 hPa
防電擊保護 2 /
• 本產品為防電擊 II 類產品。
• 霧化杯、咬口、面罩和鼻插是 BF 型應用配件。
 

註：技術規格若有變更，恕不另行通知。

符合 EN ISO27427 法規的氣溶膠特性
應用標準：
電氣安全標準 EN 60601-1 符合 EN 60601-1-2 的電磁相容性 
本產品為 IIa 類醫療器械。本產品符合歐洲醫療器械法規 EU MDR 2017/745

產品符號

REF 參考編號 唯一產品標識符 濕度限制

I / 開 / 關 EC REP 授權代表 溫度限制

交流電 製造商 環境壓力限制

II 類 SN 序列號
（批次/序列號）

依照廢棄電氣電子產品 EC 
指令 - WEEE　進行廢棄

BF 型 製造日期
（年、月、日）

# 類型號碼

本產品符合歐洲醫療器械
法規 EU MDR 2017/745 注意 醫療器械

IP21 防止固體異物和水進入。 遵循使用說明 進口商

單個患者重複使用
（僅限應用配件）

瓦楞紙板回收標誌

 
WEEE - 廢棄電氣電子產品

本產品符合歐洲關於廢棄電氣電子產品的指令 2012/19/EU，並相應進行標示。切勿將電子產品與家庭廢棄物一起廢棄。請
查閱有關正確廢棄電氣電子產品的當地法規。正確廢棄有助於保護環境和人類健康。
請向當地主管部門、製造商或歐洲授權代表（EC REP）報告任何與產品傷害或不良事件有關的嚴重事故。
警戒聯絡方式：https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts/
廢棄

項目 配件 廢棄說明 照片

1 產品 配件主要包括塑膠和電子配件。
均符合 RoHS 和 REACH 標準，都可以安全廢棄。
本產品符合歐洲關於廢棄電氣電子產品的指令 2012/19/EU，並相應進行
標示。切勿將電子產品與家庭廢棄物一起廢棄。請查閱有關正確廢棄電
氣電子產品的當地法規。

2 應用配件
（空氣管、
霧化杯、
鼻插、咬
口、面
罩）

配件為塑膠製品。
均符合 RoHS 和 REACH 標準。
廢棄前，應根據手冊中的說明清潔所有配件，然後煮沸 5 分鐘進行消
毒。
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