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GC806 COMPONENTS - (PIC. A)

1. Compressor housing
2. ON/OFF switch

English
6. Nebulizer holder
7. Air-vent openings

11. Adult mask
12. Pediatric mask

3. Power cord 8. Nebulizer 13. Spare air filters
4. Air outlet 9. Mouthpiece 14. Nosepiece
5. Filter compartment 10. Air tube 15. Applied parts case

A 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. Incase 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;

«  donot 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.  Theinstallation 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.

«  Theapplied parts must be used only with a single patient; it is not recommended to use them with several patients.

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.

Before using the device, proceed with the cleaning operations as described in the “CLEANING AND DISINFECTION" section.

Open the nebulizer by turning counterclockwise the top (Pic. B).

Make sure that the medicine conduction cone is properly fitted on the air conduction cone inside the nebulizer (Pic. C).

Put the prescribed quantity of medicine into the nebulizer (Pic. D).

Close the nebulizer by turning clockwise the two parts, paying attention that they are thoroughly sealed (Pic. E).

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.

If you need to use the mask, insert it directly onto the nebulizer (Pic. H).

. 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/0 switch into the « I »position.

/N\ 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.
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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  |The nebulizer must be replaced after a long period of inactivity, in case it shows deformations or breakings, or when the

processing 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 Detach the air tube from the nebulizer.

before cleaning |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.
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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.
000 | Storage Storage conditions refer to “TECHNICAL SPECIFICATIONS”

Note: re-clean and re-disinfect the parts if they are stored more than one day.

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

Transportation

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.
A 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, ® 0,50) 80 - 155 | kPa
Protection type IP P21 -
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 130x130x117 [ 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 a
AEROSOL PERFORMANCES ACCORDING TO EN ISO 27427:2019 based on adult ventilatory pattern with Sodium Fluoride (NaF): enny |-
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 | um
GSD (geometric standard deviation): 2.03
RF (respirable fraction <5um) 75| %
Large particle range (>5um): 25 | %
Middle particle range (2 to 5um): 47.8 | %
Small particle range (<2um): 272 (%
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 21/

« Class Il 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 1SO27427
Standards applied:

Electric safety standards EN 60601-1 Electromagnetic compatibility according to EN 60601-1-2
The device is a Class lla medical device. Device Complies with European Regulation on Medical Devices EU MDR 2017/745

DEVICE SYMBOLS

1/0

C
=)

Reference number Unique device identifier Humidity limitation

ON/OFF

3|
Y
2

Authorized representative Temperature limitation

o Alternating current Manufacturer Ambient pressure limitation

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

Serial number
(LOT/serial number)

D Class Il

]
R Type BF

Device Complys with European

c €01 23 Regulation on Medical Device
EU MDR 2017/745

Date of manufacture

(year, month and day) Type number

CAUTION Medical device

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

IP21
a

E 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/

Follow instruction for use Importer
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Single patient multiple use
(for applied parts only)

Corrugated cardboard recycling
symbol

X
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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 , (&5
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|The components are plastic.

(air tube, All comply with RoHS and REACH. * ° e "
nebulizer, Before disposal, all the parts should be cleaned according to manual instructions and iil =
nosepiece, |then disinfected by boil for 5 minutes. E=d (" "
mouthpiece, W

masks)

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



GC806 COMPONENTES - (FIG. A)
1. Carcasa del compresor

2. Interruptor ON/OFF

3. Cable de alimentacién

4. Salida de aire

5. Compartimiento del filtro

Espaiiol
6. Soporte para el nebulizador
7. Aberturas de ventilacién

8. Nebulizador

9. Boquilla

10.Tubo de aire

11. Mascarilla para adultos

12. Mascarilla pediatrica

13. Filtros de aire de repuesto

14. Pieza nasal

15. Estuche de las piezas aplicadas

A IMPORTANTE: LEA ATENTAMENTE LAS INSTRUCCIONES ANTES DEL USO.

INFORMACION GENERAL

Propésito previsto:

El aparato es un sistema de aerosolterapia apto para uso doméstico.

El dispositivo esta disefiado para la produccion de aire comprimido para operar un nebulizador de pequeiio volumen para la produccién de

aerosol médico para trastornos respiratorios pulmonares.

Poblacion paciente:

El dispositivo esta disefiado para ser utilizado con nifos a partir de 2 afos, pacientes adolescentes y adultos.

Usuarios a los que va destinado:

El usuario es una persona adulta sin conocimientos especificos ni capacidad profesional de uso.

El paciente es el operador previsto, excepto en el caso de nifios y pacientes que requieran asistencia especial.

Indicaciones:

Enfermedades pulmonares agudas o crénicas de trastornos de los érganos respiratorios, o inflamacion del sistema respiratorio superior.

Contraindicaciones:

El dispositivo no esta indicado para su uso con medicamentos de alivio rdpido durante un ataque de asma potencialmente mortal. No existen

contraindicaciones para la administracién de aerosoles por inhalacion. 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 inicamente 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 dafios 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.

No utilice el aparato en presencia de mezclas anestésicas inflamables con oxigeno o protéxido de nitrégeno.

4.  El correcto funcionamiento del equipo puede verse afectado por interferencias electromagnéticas que excedan los limites indicados por las
normas europeas vigentes. En caso de que este dispositivo interfiera con otros dispositivos eléctricos, muévalo y enchufelo a una toma de
corriente diferente.

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

Para las operaciones de reparacion, dirfjase Unicamente 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 unicamente piezas de repuesto especificas.

7. Cumpla con las normas de seguridad relativas a los dispositivos eléctricos y en particular:

. utilice tnicamente componentes originales;

. nunca sumerja la unidad en agua;

. nunca moje el aparato, no esta protegido contra las salpicaduras;

. nunca toque la unidad con las manos mojadas o himedas;

. 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 nifos y personas discapacitadas requiere siempre la estrecha supervisién de un adulto en plenas facultades
mentales;

. no tire del cable de alimentacidn ni del propio dispositivo para desconectarlo de la toma de corriente;

. el enchufe es el elemento de separacién de la red eléctrica; mantenga el enchufe accesible cuando el aparato esté en uso;

8.  Antes de enchufar el dispositivo, asegurese de que la potencia eléctrica que se muestra en la placa de caracteristicas de la parte inferior de la
unidad corresponde a la potencia de la red eléctrica.

9.  Siel enchufe suministrado con el dispositivo no encaja en la toma de corriente, pédngase en contacto con personal CALIFICADO para
sustituir el enchufe por uno adecuado. En general, no se recomienda el uso de adaptadores, simples o multiples y/o cables alargadores. Si su
uso es indispensable, es necesario utilizar los que cumplen con las normas de seguridad, siempre prestando atencion a que no superen los
limites méaximos 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. Lainstalacion debe realizarse de acuerdo con las instrucciones del fabricante. Una instalacién incorrecta puede causar dafnos a personas,
animales o cosas, de los que el fabricante no se hace responsable.

12. El cable de alimentacion de este dispositivo no puede ser sustituido por el usuario. En caso de dafios en el cable de alimentacion, dirijase a
un centro de servicio técnico autorizado por el fabricante para su sustitucion.

13. El cable de alimentacion debe estar siempre completamente desenrollado para evitar un sobrecalentamiento peligroso.

14. Antes de realizar cualquier operacién de mantenimiento o limpieza, apague el dispositivo y desconecte el enchufe de la red eléctrica.

15.  Algunas partes de la unidad son tan pequefas que pueden ser ingeridas por nifios; mantenga el equipo fuera del alcance de los nifios.

16. Sidecide no utilizar mas el dispositivo, se recomienda desecharlo de acuerdo con la normativa vigente.

17. Asegurese de:

. utilizar este dispositivo Unicamente con medicamentos recetados por su médico.

. realizar el tratamiento utilizando Ginicamente la parte aplicada recomendada por su médico en funciéon de la patologia.

. utilizar la horquilla nasal solo si se lo indica expresamente su médico y prestando atencion a no introducir NUNCA las bifurcaciones en la
nariz, sino solo acercarlas lo mas 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 reutilizacién multipaciente.

20. Elsistema de nebulizacion 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. Eldispositivo esta disefiado para nebulizar la solucién y los liquidos en suspension.

22. No utilice el dispositivo si detecta dafios 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 capitulo “ESPECIFICACIONES TECNICAS”.

24. Eluso 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 nifios pequefos.

INSTRUCCIONES DE USO

. El dispositivo debe revisarse antes de cada uso, para detectar posibles anomalias de funcionamiento y/o dafios debidos al transporte y/o
almacenamiento.

. Durante la inhalacién, siéntese erguido y relajado en una mesa y no en un sillén, para evitar comprimir sus vias respiratorias y perjudicar la
eficacia del tratamiento.

. Las piezas aplicadas solo deben utilizarse con un Unico paciente; no se recomienda utilizarlas con varios pacientes.

1. Después de desembalar el aparato, compruebe si presenta dafios o defectos visibles; preste especial atencién a las grietas en la carcasa de
plastico, 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 seccién “LIMPIEZA Y DESINFECCION”.

3. Abrael nebulizador girando en el sentido contrario al de las agujas del reloj la parte superior (Fig. B).

4. Asegurese de que el cono de conduccién del medicamento esté correctamente colocado en el cono de conduccion 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 atencion 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.  Sinecesita utilizar la mascarilla, insértela directamente en el nebulizador (Fig. H).

9.  Enchufe el dispositivo a la toma de corriente, asegurandose de que la fuente de alimentacién corresponda a la potencia eléctrica del
dispositivo.

10. Para iniciar el tratamiento, coloque el interruptor 1/0 en la posicién « I ».

/\ ATENCION: Este dispositivo es para uso intermitente: 30 min encendido/30 min apagado. * No utilice el producto continuamente durante

30 minutos o mas.

11. Inhale la solucion de aerosol utilizando la pieza aplicada prescrita.

12.  Una vezfinalizado el tratamiento, apague la unidad colocando el I/0 en la posicion « O » y desconecte el enchufe de la toma de corriente.

13. Lave la pieza aplicada como se describe en la seccién “LIMPIEZA Y DESINFECCION”.

14. El equipo no requiere calibracion.

15. Esta absolutamente prohibido manipular el dispositivo.

16. No se permite ninguna modificacion del dispositivo.

w

LIMPIEZA Y DESINFECCION

Dispositivo(s): Piezas aplicadas a la aerosolterapia

ADVERTENCIAS |Antes del primer uso y después de cada tratamiento
Siga cuidadosamente las instrucciones de limpieza y desinfeccién de las piezas aplicadas, ya que son muy importantes para el
rendimiento del dispositivo y el éxito de la terapia.

Utilice unicamente 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 nebulizador debe ser sustituido después de un largo periodo de inactividad, en caso de que presente deformaciones o
el procesamiento|roturas, o cuando la boquilla del nebulizador esté obstruida por medicamento seco, polvo, etc. Recomendamos sustituir
el nebulizador después de un periodo de entre 6 meses y 1 afio, dependiendo del uso. Las veces maximas de limpieza y
desinfeccion del nebulizador son 360 veces.

Las veces maximas de limpieza y desinfeccién de la mascarilla, la pieza nasal y la boquilla son 360 veces.

INSTRUCCIONES

Preparacion Separe el tubo de aire del nebulizador.

antes de la Separe la boquilla, la pieza nasal o la mascarilla del nebulizador.

limpieza Asegurese 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
conduccién del medicamento.
Nota: Para evitar la proliferacién microbiana y el secado residual del formaco, 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, liquido de lavado para platos de la marca FAIRY para
el lavado a mano en una proporcién 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 continuacion, frote toda la superficie de los componentes con un cepillo pequeiio y limpio al
menos 8 veces.

A continuacién, enjuague bien todas las piezas con agua corriente durante al menos 30 segundos para eliminar
completamente cualquier posible residuo liquido de lavado de platos.

Desinfeccion 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 solucién de hipoclorito de sodio (NaOClI) al 2 % durante 15 minutos, (es decir, una solucién
elaborada con el agente desinfectante Amuchina® o una solucion de hipoclorito de sodio al 2 % mezclada por su
farmacéutico). A continuacion, sumerja la mascarilla con agua esterilizada durante 3 minutos y, a continuacion, enjuague dos
veces toda la superficie de la mascarilla con otra agua esterilizada limpia para eliminar por completo los posibles residuos de la
solucion 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 contaminacién puede evitarse
lavéandose bien las manos y no tocando las secciones interiores del dispositivo cuando se ponen a secar o cuando se vuelven a
montar.

Inspeccion Inspeccione todos los componentes del producto después de cada limpieza y desinfeccion. Reemplace cualquier pieza rota,
deformada o seriamente descolorida.
Embalaje Cologue las piezas secas en un recipiente limpio y sellado cuando no las utilice. NO embale piezas humedas o mojadas.

Almacenamiento|Condiciones de almacenamiento, consulte las “ESPECIFICACIONES TECNICAS”
Nota: Vuelva a limpiar y desinfectar las piezas si se almacenan mas de un dia.

Transporte Después de la limpieza y desinfeccion, transporte siempre las piezas con un recipiente limpio y sellado.

La contaminacién puede evitarse lavdndose 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
reutilizacién. Sigue siendo responsabilidad del transformador garantizar que la transformacion, tal como se realiza realmente utilizando el equipo,
los materiales y el personal de la instalaciéon de transformacion, consigue el resultado deseado. Esto requiere la verificacion y/o validacion y la
monitorizacion rutinaria del proceso.
A SUSTITUCION DEL FILTRO
En condiciones normales de uso, el filtro de aire debe sustituirse aproximadamente después de 200 horas de trabajo o una vez al afo.
Recomendamos comprobar periddicamente el filtro de aire (10-12 tratamientos) y, si el filtro tiene un color gris 0 marrén o esta mojado,
sustituirlo. Retire el filtro y sustittyalo por uno nuevo.
No intente limpiar el filtro para reutilizarlo. El filtro de aire no debe someterse a revision ni mantenimiento mientras se esté utilizando con un
paciente.
/\ Utilice Gnicamente filtros originales. No utilice el aparato sin el filtro.
SUSTITUCION DE LAS PIEZAS APLICADAS
Los nimeros 8 a 14 de la figura son consumibles. Se pueden adquirir por separado (nimero de modelo: AT-GC202). Para adquirir cualquiera de
estos articulos, péngase en contacto con su distribuidor local.

Utilice unicamente filtros originales.

No utilice el aparato sin el filtro.
POSIBLES PROBLEMAS Y COMO RESOLVERLOS
PROBLEMAS:
1. El dispositivo no se enciende
2. El dispositivo no nebuliza o nebuliza débilmente
SOLUCIONES:
1. Asegurese de que el enchufe de alimentacion esté bien conectado a la toma de corriente;
2. Asegurese de que el dispositivo ha estado funcionando dentro de los limites indicados en este manual (30 min encendido/30 min apagado).
3. Asegurese de que los extremos del tubo de aire estén bien ajustados a la unidad principal y al nebulizador;
4. Compruebe que el nebulizador no esté vacio o que se ha llenado con la cantidad adecuada de medicamento (max. 8 ml).
5. Verifique que la boquilla del nebulizador no esté obstruida.
Si el dispositivo no vuelve a funcionar correctamente, pdngase en contacto con su distribuidor local.
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&= WEEE- Residuos de aparatos eléctricos y electrénicos

Este producto estd sujeto a la Directiva Europea 2012/19/UE sobre residuos de aparatos eléctricos y electronicos y estd marcado en consecuencia.
No deseche nunca los dispositivos electronicos junto con la basura doméstica. Busque informacion sobre la normativa local relativa a la correcta
eliminacién de productos eléctricos y electrénicos. La eliminacion correcta ayuda a proteger el medio ambiente y la salud humana.

Notifique cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con la lesion 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/
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DESECHO
Elemento | Componente Descripcion del desecho Foto
1 Dispositivo El componente incluye principalmente componentes de pléstico y electrénicos.
Todos cumplen las normas RoHS y REACH, y todos pueden eliminarse de forma
segura.
Este producto estd sujeto a la Directiva Europea 2012/19/UE sobre residuos de ) (&)
aparatos eléctricos y electrénicos y estd marcado en consecuencia. No deseche
nunca los dispositivos electrénicos junto con la basura doméstica. Busque
informacion sobre la normativa local relativa a la correcta eliminacion de
productos eléctricos y electronicos.
Ak 4
2 Piezas Los componentes son de plastico.
aplicadas Todos cumplen con RoHS y REACH. 8 ° 10 "
(tubo de aire, |Antes de desecharlas, limpie todas las piezas de acuerdo con las instrucciones - -
nebulizador, |del manualy, a continuacion, desinfecte hirviendo durante 5 minutos. i E 2 1
pieza nasal, \ 8
boquilla,
mascarillas)
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GC806 KOMMOHEHTbI - (PUC. A)
1. Kopnyc komnpeccopa

2. Mepekntoyatenb BKJ1/BbIKJ

3. Kabenb nutaHua

4. OTBepcTMe ANA BbIXOAA BO3AyXa
5. Otcek punsTpa

Pycckuin
6. [lep>kaTenb Hebynaiizepa

7. BeHTUNAUMOHHbIE OTBEPCTUA
8. Hebynaiizep

9. 3ary6HukK

10. Bo3gywHas TpybKa

11. Macka anis B3pocC/bix

12. Macka gns geten

13. 3anacHble Bo3ayLHble GUNLTPDI
14. Hacagka gna Hoca

15. ®yTnap ana pabounx fgetanem

/\ BAXHO: MEPEA HAYAJIOM PABOTbl BHUMATEJIbHO MPOYUTAATE MHCTPYKLVIO MO SKCMTYATALUW.

OBLAA UHOOPMALIUA

HasHaueHne:

YCTPOWCTBO ABNAETCA a3P030/IbHON TepaneBTUYeCKON CMCTeMON, NoAXoAALLe A4NA AoMaLLIHero NCnonb3oBaHuA.

YcTpoiicTBO NpeAHa3HaueHo AnA NPOU3BOACTBA CKATOro Bofyxa fAnA paboTbl Hebynaiisepa Manoro obbema Asis NPOU3BOACTBA MEANLIMHCKOTO

as3p030/4 NPW IErOYHbIX PECNNPATOPHbIX 3a60NeBaHNAX.

lpynna nauuneHToOB:

YCTpoWCTBO NpeAHa3HayeHo AnA UCMONb30BaHNA JeTbMU CTapLue 2 f1eT, TOAPOCTKaMu 1 B3POCbIMU.

®oKyc-rpynna:

Monb3oBaTenb NpefcTaBnaeT coboi B3POCOro Yenoseka 6e3 cneumanbHbIX 3HaHUN UK NPodeccnoHanbHbIX CNOCOBHOCTEN.

MauuneHT ABNAETCA NpeAnonaraemMbiM OrNepaTopoM, 3a UCKITIOUYEHNEM AeTell 1 NaLMeHTOB, KOTOPbIM TpebyeTca ocoban NMomoLLb.

MokasaHuna:

OcTpble Unm XpoHnyeckne 3aboneBaHnaA Nerkmnx, OPraHoB AbIXaHUA UV BOCMaNieHVe BEPXHIX AblXaTeNbHbIX MyTeN.

MpoTueBonokasaHus:

YCTPOCTBO He NpefHa3HauYeHo A1 NCMOoJIb30BaHMA C IeKapcTBaMu, AaOLWUMM BbicTpoe obneryeHne Npu cepbe3HOM NPUCTYNe acTMbl, KOTOPbIN

yrpoxaeT Xun3Hu. lpoTrBONoOKasaHWA K NPYIMEHEHNIO a3po30neit ANA BAbIXaHUA OTCYTCTBYIOT. [TpOT1BOMNOKa3aHNA, CBA3aHHbIE C UICMOMb3yeMblM

neKapCTBEHHbIM NMpenapaTom, cieayeT CMOTPETb Ha JIMCTOBKE B YNaKOBKe C leKapCTBEHHbIM npenapaToM. [IPoKOHCYNbTPYINTeCh C BpauoMm B

cryyae COMHEHUI.

MpepynpexpeHns:

1. Wcnonb3yiTe yCTPOMCTBO TONbKO B COOTBETCTBUM C OMMCAHNEM, NPUBEAEHHbIM B JaHHOM PYKOBOACTBE, U, CllejloBaTe/IbHO, B KauecTse
a3p030JIbHON TepaneBTNYECKON CUCTEMbI B COOTBETCTBUN C NMOKazaHUAMU Bpaya. Jlloboe 1cnonb3oBaHme, OTIMYHOE OT NPeAnosiaraemMoro,
CUNTAETCA HeHaANeXaLLVIM 1, CefJOBaTeNIbHO, ONACHbIM; MPOWN3BOANTENb HE HECET OTBETCTBEHHOCTM 3a NI060 yLiep6, BbI3BaHHbI
HeHaAnexalyum, HenpasuIbHbIM U/UNK HENPeRYCMOTPEHHBIM UCMONIb30BaHMEM UV NPV NOAKIOYEHNN 060PYA0BaHNA K SNEKTPUYECKUM
yCTaHOBKaM, KOTOpble He COOTBETCTBYIOT AENCTBYIOLWMM NPaBuiam TEXHUKM 6e30MacHOCTH.

2. CoxpaHuTe AaHHOE PyKOBOACTBO AJ1 AaNbHENLLero Ncrnosib3oBaHus.

3. HeakcnnyaTtupyiiTe yCTPONCTBO B MPUCYTCTBUM CMECU aHeCTETUKOB, BOCMIaMeHSAIOLLeNcA NPy B3aMOAENCTBUN C KNCIOPOAOM U
3aKUCbIo a30Ta.

4. HanpaBunbHyto paboTy 060pyaoBaHNA MOTYT BAIUATL 3NEKTPOMArHUTHblE MOMEXU, KOTOPbIe NPEBbILIAT NPeaenbl, yKkasaHHble
[eNCTBYIOWMMMN eBPONencKUMU cTaHgapTamu. B cnyyae, ecny gaHHoe yCTPOMCTBO CO3AaeT MOMeXU ASiA APYTUX SNEKTPUYECKMX YCTPOIICTB,
nepemecTuTe ero 1 NOAKIUNTE K APYroi po3eTke.

5. Bcnyyae nonomku n/unm HemcrnpaBHoCTH npoumnTtanTe pasgen «BO3MOXHbIE MPOBJTEMbI 1 CMTOCOBbI X YCTPAHEHWA». He nopTtnTe 1 He
OTKpbIBalTe Kopnyc Komnpeccopa.

[InA BbINOMHEHNA PEMOHTHbIX PaboT obpallaiTech TOIbKO B CEPBUCHbIN LIEHTP, YNOTHOMOYEHHbI MPor3BoAnTeNEM, U Tpebyiite
1CNONb30BaTb OPUrMHaNbHbIE 3aMacHble YacTv. HecobnoaeHne npreeeHHbIX Bbille YKa3aHWii MOXKeT NOCTaBUTb NOJ Yrpo3y 6e30nacHoCTb
YCTPONCTBA.

6.  Mcnonb3yiiTe TONbKO CrelyasnbHble 3anacHble YacTu.

7.  CobniopaiiTe npaBuna TEXHWKN 6€30MacHOCTU, KacaloLmnecs SNeKTPUYECKNX YCTPOMCTB U B YaCTHOCTU:

. 1CNosb3yiTe TONbKO OPUrMHabHble KOMMOHEHTbI;

. HVKOIAAA He norpy»anTe yCTPONCTBO B BOAY;

. HMKOrAa He MOUNTe YCTPONCTBO, OHO HE 3aLLMLLEHO OT BpbI3r;

. HVKOrAA He NpuriKacanTech K yCTPOWMCTBY MOKPbLIMU W BNAXKHBIMU pyKamu;

. He OCTaBNIANTe YCTPOWCTBO MO/ BO3ANCTBMEM MOTOfHbIX YCNOBUI;

. romeLyanTe yCTpOCTBO Ha YCTONYMBYIO 1 FOPV3OHTasbHYIO MOBEPXHOCTb BO BPeMs ero paboTbl;

. MCNONb30BaHMe JaHHOTO YCTPONCTBA AETbMM U NIOABMYU C TPOGIeMamMi CO 3[0POBbEM BCerfa TpebyeT TlaTeNbHOro HabnaeHna
B3POC/IbIMU C MOSIHOLEHHBIMI YMCTBEHHbBIMU CMTOCOBHOCTAMY;

. He TAHWTE 3a LWHYP NUTaHUA WK 3a cam NPUBOP, YTOObLI OTCOEANHUTD €ro OT PO3eTKY;

. LITencenbHas BUKa — 3TO pPa3fennTeNbHbIV SNIEMEHT OT CeTU; AePXKITe BUSIKY AOCTYMHON BO BPEMA 1CMOSIb30BaHNA YCTPONCTBA;

8. lepepn noaknoyeHNEM YCTPOICTBA K CETU YOeANTECh, YTO HOMMHANbHAA SNEKTPUYECKasA MOLHOCTb, yKa3aHHasA Ha MacnopTHON Tabnuyuke Ha
HVKHel CTOPOHE YCTPOWCTBA, COOTBETCTBYET HOMUHANIbHOW MOLYHOCTH CETU.

9.  Ecnu Bunka, BXxoaALan B KOMMNEKT MOCTaBKM YCTPONCTBA, HE MOAXOAMNT K Balliell po3eTKe, 06paTutech K KBannduupoBaHHoOMy
nepcoHay AnA 3ameHbl BUNKM Ha NnoaxoasLuyto. B oblem, ncnonb3oBaHvie aaantepos, MPOCTbIX UV MyfbTUafanTepoB U/vnm yanuHutens
He pekomeHgayeTca. Ecnm nx ncnonb3oBaHme HEOGXOANMO, HY»KHO NCMONb30BaTb T, KOTOPble COOTBETCTBYIOT MPaBUIaM TEXHUKN
6e30MacHOCTY, OfHaKo obpaTuTe BHUMaHMeE, YTOObI OHM HEe NMPEBbILLANN MAaKCMMarbHble NpefesibHble 3HaYeHWA MOLLHOCTY, YKa3aHHble Ha
apanTepax v yanuHuTensax.

10. He ocTaBnAiTe yCTPOWCTBO BKIIIOUEHHBIM B PO3ETKY, KOTJa OHO HE NCMONb3YeTCs; OTKoYaliTe YCTPONCTBO OT PO3ETKU, KOrfa OHO He
ncnosnb3yeTca.

11.  YcTaHOBKa AOMXKHA BbIMOMHATLCA B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLMUAMU Npou3BoAnTeNns. HenpasuibHas ycTaHOBKA MOXET MPUBECTY K
HaHeceHMo ylep6a NIOAAM, XKNBOTHBIM U NPeAMETaM, 38 KOTOPbIV NPOV3BOANUTENb He HECET OTBETCTBEHHOCTY.

12.  LWHyp NUTaHUA JaHHOTO YCTPOMCTBA HE MOXET ObITb 3aMeHeH Monb3oBaTenem. B ciiyuae noBpeXxaeHWs WHypa NUTaHuA obpaTtnTech B
CEePBUCHbIN LIEHTP, YNIOTHOMOYEHHbIN NPON3BOANTENEM, ANIA €10 3aMeHbl.

13.  LWHyp nuTaHuA Bceraa AomKeH 6biTb MOMHOCTBIO Pa3MOTaH BO U36exaHre ornacHoro neperpesa.

14. Tepep BbIMOAHEHMEM JIIOObIX ONEpaLuin MO TEXHUYECKOMY OBCNYXKBAHWIO UV OUYMCTKE BbIKNOUMTE NPUGOP 1 OTCOEAVNHUTE BUNKY OT
aNeKTpoCeTu.

15.  HeKkoTopble YacTn YCTPONCTBA HACTONIbKO Masibl, YTO OHU MOTYT GbiTb MPOrNIOYEHbI AETbMU; XPaHUTe 060PYAOBaHME B HEJOCTYMHOM ANA
netel mecTe.

16. Ecnu Bbl pelunTe 6onblue He NCNONb30BaTb NPUGOP, PEKOMEHAYETCA YTUNN3NPOBATL €ro B COOTBETCTBUM C AMCTBYIOLMMU NPaBUIaMU.

17. Y6eputech, uto:

. ncnosb3yeTe faHHOE YCTPOWCTBO TOMBKO C leKapCTBEHHbIMY NpenapaTamu, NpeanMcaHHbIMU BPa4yoM.

. NpoXofuTe fieYeHne, NCnosb3ya TONIbKO Pabouyio YacTb, PEKOMEH0BaHHYIO BPayoM, B 3aBUCMOCTU OT MaTOIOTUN.

. NCNONb3yeTe HOCOBYIO BUIIKY TONIbKO B TOM Clyyae, eC/iN 3TO ABHO yKa3aHo Bpayom, n HUKOTA He BBoauTe 61dypKaLmm B HOC, @ TONbKO
MaKCUMasbHO 65IM3KO KX NMoJHOCUTE.

18. TpoBepbTe MHPOPMALIMIO O BOSMOXHbBIX MPOTNBOMOKa3aHUAX K MPUMEHEHWIO C OBbIYHBIMU CUCTEMaMM a3PO30/IbHON TePanu B INCTOBKE B
ynakoBKe C JleKapCTBEHHbIM NpenapaToMm.

19. Paboume yacTn ABNAIOTCA NOBTOPHO MUCMOSb3yeMbIMU ANIA OFHOTO NaLyeHTa. YCTPONCTBO MOXET NMOBTOPHO MCMOMb30BaTLCA APYrUMU
nayueHTamm.

20. Cuctema pacnbiieHna He NOAXOAUT AS1A NCMONb30BaHWA B aHECTE3MONOMMYECKON AblXaTeNIbHON CUCTEME UNN B AbIXaTeSIbHON cucteme
annapara NCKyCcCTBEHHOW BEHTUNALMM Nerkux. MaumeHT He MOXeT NpoxoanTb npoueaypy MPT Bo Bpems 1CMoNb30BaHMA 3TOro YCTPONCTBA.

21. YcTpOWNCTBO NpefjHa3HauYeHo AN1A pacnblieHNA pacTBOPa U CYyCNeH3MOHHbIX XUAKOCTEN.

22. He ncnonb3yiiTe yCTPONCTBO, €C/IV Bbl 3aMETUNN MOBPEXAEHVA UIIN YTO-NINGO HEOBbIUHOE.

23.  JlaHHOe YCTPOMCTBO COCTOMUT 13 YYBCTBUTENIbHBIX KOMMOHEHTOB 11 TPebyeT 0CTOPOXKHOro obpalleHns ¢ HUM. CobntoaanTe ycnosus
XPaHEeHUA 1 3KcnnyaTaumu, npueeaeHHble B rnase «TEXHUYECKME XAPAKTEPUCTUKW».

24. Wcnonb3oBaHue 3TOro yCTPOWCTBA He ABNIAETCA 3aMeHOI ANA nocelleHna Bpaya. B ciyyae oTcyTCTBMA yNyylleHnA 30p0BbA Nocse neyeHmns
CHOBa obpaTnTeCh K Bpauy.

25. Bo n3bexaHue yayLeHVA 1 3aMyTbiBaHWA AepXKUTe Kabenu 1 Bo3AyLUHbIe TPYOKM B HEAOCTYNHOM [iNA MaNeHbKNX AeTell MecTe.

WHCTPYKUMA NO NPUMEHEHUIO

+ YCTPOMCTBO HEOOGXOANMO NPOBEPATL Nepes KaxKAblM UCTONb30BaHVEM, YTOObI ONpPefennTb BO3MOMHbIE HEUCMPABHOCTY U/Uni
NoBpeXAeHUA, BbI3BaHHblE TPAHCMOPTUPOBKON U/UNN XPaHEHNEM.

. Bo Bpema BAbIxaHUA cUAMTE NPAMO 1 paccnabbTech 3a CTONOM, @ He B Kpecse, UTOObI 136exaTb CKaTuA AblXaTeNbHbIX MyTel U CHUKEHUA
3P PEKTUBHOCTU NeyeHNs.

. Paboume yacTu JOMKHbI UCMONb30BATLCA TONBKO [/1A OAHOIO MaLMeHTa; He PeKOMEHAYETCA NCMOMb30BaTb X AS1A HECKONbKMX NaLMeHTOB.

1. TMocne pacnakoBKu yCTPONCTBa NPOBePbLTE €ro Ha Hannuve BUAVMbIX MOBPEXAeHU nnn AedeKToB; obpaTnTe 0coboe BHUMaHMe Ha
TPELLVHbI B N1aCTMAaCCOBOM KOPMYCe, KOTOPbIe MOTYT O6HaXMTb SNIEKTPUYECKNE KOMMOHEHTbI. [poBepbTe LeNoCTHOCTL AeTanein.

2. Mepep ncnonb3oBaHnem Nprbopa BbIMOHMTE OMnepaLnm No OUNCTKe, onrcaHHble B pasgene «OYNCTKA U AE3UHOEKLIAA».

3. Otkpoiite Hebynain3sep, NOBEPHYB MPOTVB YaCOBOW CTPENKY BEPXHIO YacTb (puc. B).

4.  YbepwuTechb, UTO KOHYC NOAAUYM NIeKapCTBEHHOTO NpenapaTa NpaBuiibHO YCTaHOBIIEH Ha KOHYCe NMofaun Bo3ayxa BHYTpY Hebynaiisepa (puc.
Q).

5. TNomecTtnTe NpeAnmncaHHoOe KONMYeCTBO NekapcTBa B Hebynansep (puc. D).

6.  3aKkpoiiTe Hebynal3ep, NOBEPHYB MO YaCOBOII CTPENKe ABE YacTy, 0bpallas BHUMAHME Ha TO, YTOObI OHU GbiNK TLWATENbHO
3arepmeTusmpoBaHbl (puc. E).

7.  TopcoeanHWTe OANH KOHeL| BO3AYLIHOW TPY6KKM K Hebynaiizepy (puc. F), a Apyroi KoHeL, K 0TBepCTuio AnA Bbixofa Bo3ayxa (puc. G) Ha
yCTponcTBe.

8.  Ecnu HeobxoanMo 1Crnonb3oBaTh Macky, BCTaBbTe ee HEMOCPeCTBEHHO B Hebynaiisep (puc. H).

9.  MopkniounTte NpnboOp K HaCTEHHOI po3eTKe, y6eANBLLNCD, YTO OCHOBHOW NCTOUYHUK MUTAHUA COOTBETCTBYET IEKTPUYECKOMY HOMUHAY
npubopa.

10. YTo6bl HauaTb NleyeHne, yCTaHOBUTE NepeKioyaTesb B MONoXeHue «l».

/\ BHUMAHUE: [laHHOe yCTPOWCTBO NpeAHa3HaueHo ANnA UCNonb3oBaHNA ¢ npepbiBaHnem: 30 muH. BKJ1. / 30 muH. BbIKJI. * He ncnonb3yite

n3penvie HempepbiBHO B TedeHne 30 MUHYT Ui fosblue.

11.  BROXHWUTE a3p0O30JbHbIN PACTBOP, NCMOMb3YA NPEANVCaHHY0 Pabouyto YacTb.

12. Tocne 3aBepLUeHMNA IeYEHUA BbIKNIOUMTE NPUOOP, yCTaHOBUB NepekioyaTtesib B nofoxeHne «O», U BbIHbTE BUTIKY 13 PO3ETKU.

13. BbimoiiTe pabouyto YacTb, Kak onvcaHo B pasaene «O4YUCTKA N AE3NHDOEKLNA».

14. Tpubop He TpebyeT KanMbpPoBKY.

15. BmelwaTenbCTBO B paboTy YCTPOWCTBA KaTeropuyecki 3anpeLyeHo.

16.  Mopndukauma npnbopa He fOMyCKaeTCA.

OYUCTKA U AE3NHOEKL LA

YcTponcTBo (ycTponcTea): YacTn, nprMeHnMbIe K a3p030/1bHON Tepanuin

MPEAYNPEXIEHVA |Mepen nepBbiM NCcNo/ib30BaHNEM 1 NOC/E KaXKA0ro Kypca nevyeHns
BHUMaTeNbHO CnefyiTe MHCTPYKLMAM MO OYNCTKE 1 fe3nHPeKLMN pabourx YacTeil, MOCKONbKY OHU OYEHb BaXKHbI AN1A
obecneyeHna NPON3BOAUTENBHOCTY YCTPONCTBA 1 YCMELIHON Tepanuu.

Ncnonb3yiiTe TONbKO OpurnHanbHbie fgeTanu.

He ounwainTe n He ge3nHULMpYIITe BO3AYLIHYIO TPYOKY.

Pa6ouune yacTi Henb3A ouNLaTb U Ae3NHGMLMPOBaTh aBTOMATN3NPOBaHHbIM METOAO0M.
He KunAatute u He cTtepunusyiite Mackv B aBTOK/1aBe.

OrpaHuyeHna Ha [Hebynaisep Heo6Xo[MMO 3aMeHATb NOCe ANUTENBHOTO Neproaa 6e3fencTsua, B ciyyae gepopmanum Unm noaomMKu, unm

06paboTky Korpa consio Hebynarizepa 3aCoOPeHO CyXUMM leKapCTBEHHbIMU NpenapaTamu, Nbisbio U T. 4. Mbl pekoMmeHAyeM 3aMeHATb
Hebynaii3ep C NepUoOANYHOCTbIO OT 6 MecALEeB A0 1 roaa B 3aBUCMMOCTY OT UCMOfb30BaHUA. MakcMmanbHOe KonmyecTBo
0oumnCTOK 1 fesnHdeKunin Hebynaiizepa coctaBnsaet 360 pas.
MakcnmasnbHoe KoMYeCcTBO OYMCTOK U Ae3nHbEeKLU Macku, HacadKu A8 Hoca 1 3arybHmnKa coctasnset 360 pas.

NHCTPYKLN

MoproToBka OTcoeuHUTe BO3AYLLHYIO TPYOKY OT Hebynaiizepa.

nepep ouncTkon |OTCoeanHUTE 3ary6HYIK, HacaaKy 1A HOCa UK MacKy OT Hebynaiisepa.

Y6epunTtech, uto 13 HeGynansepa yhaneH BeCb OCTAaTOUHbIN 06beM.

Pa36epute HebGynalizep, NOBEPHYB BEPXHIOK YacTb MPOTVB YAaCOBOW CTPESKY, U CHUMMTE KOHYC MPOBOAUMOCTM
NeKapCTBEHHOTO Mperapara.

MprmeyaHme: Bo n3bexaHune pocta MUKPOOPraHN3MOB U BbICbIXaHUA OCTAaTKOB JIeKapCTBEHHBIX MPenapaToB ouuLLaiiTe v
ge3viHGuumpyiTe paboune geTanm cpasy nocsie Kaxxgoro UCnosib30BaHus.

Ouncrka: MNpenBapnTenbHO NpoMoNiTe BCe AeTanyi NPOTOYHOW BOAONPOBOAHOW BOAON B TeueHMe He MeHee 10 ceKyHA.
CmeLuanTe HebonbLIOE KONMYECTBO MOIOLLEro CPefCcTBa U TeMon BOAONPOBOAHON BOAbI (HaNpUMep, XUAKOCTb A1 MbITbA
nocyabl FAIRY ana mbiTbA BPYUHYI0 B COOTHOLIEHUM 2 MT: 1 J1) B UACTOM KOHTeHepe.
Morpy3uTte KOMMOHEHTbI pa3obpaHHOro Hebynaiisepa, MacKy, 3aryOHVK U HacafiKy AS1A HOCa B PacTBOP BOAbI U MOWLLETO
cpeacTBa NPUMEPHO Ha 5 MUHYT. 3aTeM OUMCTUTE BCe MOBEPXHOCTU BCEX KOMMOHEHTOB YMCTOM 1 HEGONbLUOW LLETKO He
MeHee 8 pas.
Mocne 3Toro TuWaTenbHO NPOMONiTe BCe ieTan NPOTOYHO BOAONPOBOAHOI BOAON He MeHee 30 CeKyH, UTOObl MOMHOCTbIO
YAANUTb OCTaTKM XKUAKOCTW ANA MbITbA NOCY/bl.

JesvnHdekuna  |Mocne ouncTkm npofaesnHPULMpPYIiTe Bce AEMOHTUPOBAHHbIE AeTan (MOXXHO 3PpdeKTUBHO Npofe3nHPMLMPOBaTb TONBKO

OUMLLEHHbIE AeTanw).
Knnatute pazobpaHHblii Hebynaiizep, 3arybHuK 1 HacafKy Ans HoCa B TeUeHMe 5 MUHYT B KANALLEl BOAONPOBOAHOW BOAE.

Morpy3uTe macky B 2% pacTteop runoxnopwuta HaTpua (NaOCl) Ha 15 MuHYT (T. e. pacTBoOp 13 Ae3nHGMLMpPYIOLLEro CpeacTsa
Amuchina® unu 2% pacTBop rmnoxnopuTa HaTpKA, CMeLLaHHbIN Bawum papmaLieBTom). loce 3Toro norpysute Macky B
CTepUnbHyIo BOAlY Ha 3 MUHYTbI, @ 3aTem [iBaXK/ibl MPOMOWTe BCIO MOBEPXHOCTb MacKM APYrol YNCTOWN CTepUIbHON BOAOWN,
4TOObI NOMHOCTbIO YAANVTb BO3MOXHble OCTaTKM Ae3nHGULMPYIoLLero pacteopa.

Cywka CobepuiTe KOMMOHEHTbI Hebynali3epa U NOACOEANHITE UX K BbIMyCKHOMY OTBEPCTUIO BO3/lyXa, BKJIOUUTE YCTPOWCTBO 1 AaliTe
emy nopab6otatb 10-15 MUHYT.

[laliTe Bcem 4aCTAM NMOMHOCTbIO BbICOXHYTb Nepe MOBTOPHOW COOPKOI U MOBTOPHBIM MCMONb30BaHUEM, 4TOObI 13bexaTb
pu1CcKa pocTa MUKPOOPraHN3MOB.

Heobxopmo cobniofiaTb OCTOPOXKHOCTb, UTOObI He 3arPA3HNTD AeTany NoCe UX OYNCTKU 1 Ae3nHbeKLMUN. 3arpasHeHns
MOXHO 136exaTb, TLATeNbHO NPOMbIBAsA PYKU 1 He NPKKacasaCh K BHYTPEHHMM YacTAM YCTPOWNCTBA MPW X pasmeLleHnn Ana
BbICbIXaH1A UV NOBTOPHOW COOpKe.

Ocmotp MpoBepAiiTe Bce KOMMOHEHTbI NPOAYKTa NOC/E KaX /A0 OUNCTKM 1 le3uHbeKLM. 3aMeHNTe BCe CIOMaHHble,
fehopMMpOBaHHbIe UY CUITbHO 06ecLBEYEHHble ieTanu.

YnakoBka XpaHuTe cyxue Aetanu B YACTOM U repMETUYHOM KOHTellHepe, Korga oHu He ncnonb3sytotcea. 3AMNPELWAETCA ynakosbiBaTbh
BJIaXKHbIE WX MOKPbIe AeTanu.

XpaHeHune YcnoBua xpaHeHua cm. B pasgene «TEXHUYECKUNE XAPAKTEPUCTUK»

MpuMeYaHme: NOBTOPHO OYMCTUTE 1 NPOAE3UHGULMPYIATE AETANN, ECIN OHW XPAHATCA 60ee 0OgHOrO AHS.

TpaHcnopTupoBka |Mocne ouncTKN 1 Ae3rHOeKLUM BCeraa TPaHCNOPTMPYATe AeTaNN B YACTOM N TePMETUUHOM KOHTENHEpe.
3arpAsHeHVs MOXXHO 136eXaTb, TLWaTeNbHO MPOMbIBas PYKM 1 He MPUKACaaCh K BHYTPEHHUM YacTaM feTanei npu

BbITaCKMBaHMM 1 MOBTOPHOW cbopKe AeTanen ans NCnosb3oBaHus.

MprBeAeHHbIe Bbille MHCTPYKLMUY Oblnv yTBEPXKAEHbI NMPOU3BOANTENEM MeANLIMHCKOTO U3LeNnus B Lenax NOAroTOBKN MeAULMHCKOrO YCTPOCTBa
K NMOBTOPHOMY 1CMOJIb30BaHNI0. Monb3oBaTesNb HeCeT OTBETCTBEHHOCTb 3a obecrneyeHme Toro, YtTobbl 06paboTKa, GakTMUECKn BbiNOIHAEMAs
npu NCnonb3oBaHUM 060PyOBaHNA, MaTePManoB 1N NepcoHana C NOMOLLbIo CpeACTB 06paboTKK, JOCTUrana Xenaemoro pesynsrata. [lna sToro
TpebyeTca NpoBepKa W/vin Banngauma v perynapHblil MOHUTOPUHT npoLiecca.
/\ 3AMEHA OWJIbTPA
B HOpMasbHbIX YCNOBUAX SKCMTyaTaLmmy BO3AYLHbIN GUILTP HEOOXOANMO 3aMeHATb NPUMEPHO Yepes 200 yacoB pPaboTbl UK OAVH Pa3 B roA.
PekomeHayeTcA neproanyecky NPoBepATb BO3AYLLHbIN GunbTp (10-12 npoueayp) u, ecnu GUnbTp Ceporo Uy KOPUYHEBOTO LBETA UV BNAXKHbIN,
3ameHuTe ero. M3BneknTe GuabTP U 3aMeHUTE ero HOBbIM.
He nbiTaitecb YACTUTD GpUABLTP, UTOGbI NCMOSIb30BaTb €ro MOBTOPHO. BO3AyLUHbIA GUALTP HeNlb3A 06CYXKMBATb U PEMOHTUPOBATDL, KOFAA OH
MCNONb3YeTCA NaLNeHTOM.

Wcnonb3yiiTe ToNbKO opurnHanbHble GunbTpbl. He ncnonbsyiite npuéop 6e3 punbrpa.
3AMEHA PABOYUX JETAJIEN
N2 8-14 Ha puCyHKe ABAAIOTCA pacxXofHbIMU MaTepuanamu. ix MoxxHo nprobpectu otaenbHo (Homep moaenu: AT-GC202). Mpu nokynke ntoboro 13
nepeyncieHHbIX Bbille KOMMNOHEHTOB 06paTUTECH K MECTHOMY AUCTPUOBLIOTOPY.

Wcnonb3yiiTe ToNbKO OpuUrnHanbHble GUNbTPbI.

He ncnonb3syiite npubop 6e3 punbrpa.

BO3MOXHbIE MPOBJIEMbI U CNOCOBbI X YCTPAHEHUA

NMPOBJIEMbI:

1. Mpubop He BKOYaeTca

2. YCTPOWCTBO He pacnbliiAeT 1eKapcTBO UK pacnbinaeT cnabo

PELLEHUA:

1. Y6epnTech, 4To BUIKA LWHYPaA NUTAHNA HAEXKHO BCTaBEeHa B PO3ETKY;

2.Y6enuTechb, UTO YCTPONCTBO paboTaeT B npefenax, ykasaHHbIX B laHHOM pykoBogcTtae (30 muH BKJ1/ 30 muH BbIKN).
3. Y6efutech, 4TO KOHLbl BO3AYLUHOM TPYOKM MIOTHO NpUeraloT K OCHOBHOMY 610Ky 1 Hebynaisepy;

4.Y6epunTech, uto Hebynaiizep He NYCT WK 3aMOfHEH COOTBETCTBYIOLMM KONIMYECTBOM JieKapcTaa (He 6onee 8 mn).

5. ¥6eputech, uto conno Hebynaiizepa He 3aCOpPeHo.

Ecnu ycTpoicTBO CHOBa He HauHeT paboTaTb AOMKHBIM 06Pa3oM, 06paTUTECh K MECTHOMY ANCTPUOBIOTOPY.
TEXHWYECKOE OBCJTYKUBAHUE U PEMOHT

B cnyuae HencnpaBHOCTM 06paTUTECH K MECTHOMY ANCTPMObIOTOPY. HU B KOEM Clyyae He OTKpbIBaiiTe MpU6op. YCTPOICTBO He UMEET feTanel,
06CnyK1BaeMbIX MoNb30BaTeNem, U He TPebyeT BHYTPEHHEro 06CTyKMBAHUA NN CMA3KU.

TEXHUWYECKUE XAPAKTEPUCTUKU

SnemeHT TexHUYeCKMNe XapaKTepuUCTUKI
Makc. gaBneHve (4onycTUmbIv AnanasoH) 200-320 | kMa
Makc. gasneHue (cpegHee 3HaYeHue) 220 | kMa
Pabouee naBneHue (c kannbposaHHbIM corsiom, O 0,50) 80 -155 [ kla
Twun 3awmTol IP P21 |-
YpoBeHb wyma (PacctoaHue: 1 m, cnepefin) Makc. ypoBeHb <58 | nbA
YpOBEeHbD LymMa — CpeHUNN YPOBEHb 52| nbA
YcnoBus ncnosib3oBaHvsA 06opyaoBaHus 30 BKJ1. /30 BbIKJL. | MmuH.
Pa3smepbl 130x130%x117 [ Mm
Bec 1,3+0,2 | kr
Cpok cny»6bl 1000 | Yacbl
WNcTouHMK nuTaHna GC806-EU 230 B nepemeHHoro | --
TOKa 50 Ny
GC806-ME | 230 B nepemeHHoro | --
TOoKa 50 Iy
GC806-SA | 220 B nepemeHHoro | --
ToKa 60 Ny
GC806-MX | 120 B nepemeHHoro | --
TOKa 60 Iy
MNOITIOLEHWE Toka <1000 | mA
HomuHan Hebynarizepa (cpegHee 3HayeHue) 0,35 | Mn/MUH

HomurHan Hebynansepa (4onyCcTMMbIii AnanasoH) 0,23~0,60 | mn/myH

KomnnekT Hebynaisepa

MPOM3BOOUTENBHOCTb ASPO30/1A COTMACHO EN ISO 27427:2019 Ha OCHOBE CXeMbl BEHTUAALINN ANA B3POC/bIX C Clenny | -
dropugom Hatpusa (NaF):

Bbixoa aspo3ons 0,11 | mn
CKOpPOCTb BblBOAA a3p030/a 0,07 | mn/MUH
MpoueHT o6bema HanosIHeHUs B MUHYTY: 35| %
OCTaToOuHbIN 06bEM: 1,68 | mn
Pa3smep vactuy (MMAD) 3,07 | MKM
GSD (reomeTpuyeckoe CTaHAAPTHOE OTKJ/IOHEHME): 2,03

RF (Babixaemas dpakuma <5 MKm) 751 %
|InanasoH 6onbluvx YyacTuy (>5 MKm): 25| %
|lnanasoH cpefHmx Yactuy (0T 2 A0 5 MKM): 47,8 | %
[nana3oH Menkmx Yactuy (<2 MKM): 27,2 | %
MWH. 1 MaKc. 06beM HaNoNHEHNS: 2-8|(mn
Paboyas Temnepartypa 10~40 | °C

Pabouas Bna*kHOCTb 10~95]|%RH

Pabouee faBneHvne 700~1060 | rMa

TemnepaTypa XpaHeHusa -25~70[°C

Bna)HOCTb Npu XpaHeHUn 10~95[%RH

[laBneHvie Npu xpaHeHnn 700 ~ 1060 | rMa

3awuTa OT MOPAXKEHUA NEKTPUYECKM TOKOM 2|/

« YCTpONCTBO OTHOCKTCA K Knaccy Il 3awuTbl OT NopaXkeHWA SNeKTPUYECKUM TOKOM.
« Hebynaiisep, 3ary6HuUK, MacKky 1 Hacafika Ansa Hoca ABNATCA pabounmm yactamm Tina BF.

lMpumeyaHue: TexHu4ecKue xapakmepucmuku Mo2ym 6bime u3meHeHbl 6e3 npedsapumesibHO20 y8eOOMIIEHUS.

XAPAKTEPUCTUKU ASPO30J11 COMMACHO PEMNAMEHTY EN 1SO27427

MpuMeHsAemble CTaHAAPTDI:

CraHpapTbl anekTpobesonacHocTn EN 60601-1 dnekTpoMarHUTHaA COBMECTUMOCTb cornacHo EN 60601-1-2

JlaHHOe yCTPOWCTBO ABNIAETCA MeAMLIMHCKNM YCTPONCTBOM Kiacca lla. YerpoiicTBo cooTBeTcTBYyeT EBpOneickomy pernameHTy no
meauuMHCcKUM ycTpoicteam EU MDR 2017/745
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BHUMAHWE! MennunHckoe nsgenne

3aluuTa ot TBEPAbIX MOCTOPOHHIX
NpeAMETOB 1 BPeAHbIX BO3AECTBUI
BC/eCTBME NOMaAaHs BOAbI.
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&= WEEE - OTX0Abl 21eKTPMNYeCcKOoro 1 3/IeKTpoOHHOro o6opyaoBaHusa

[laHHoe n3penvie nognaaaet nof Aeicteme EBponerckoi AupekTtmebl 2012/19/EU 06 0Txofax 3NeKTPUYECKOro 1 3N1IeKTPOHHOro 060pyaoBaHUA
1 IMEEeT COOTBETCTBYHOLLYIO MapPKMPOBKY. HKorga He BbibpacbiBaliTe 3N1€KTPOHHbIE YCTPONCTBA BMECTe C GbITOBbIMM OTXoAamu. MoxanyiicTa,
03HaKOMbTECb C MHPOPMALEN O MECTHbIX HOPMaXx B OTHOLLEHWW MPaBUIbHOW YTUNM3ALUK SNEKTPUYECKNX 1 SNIEKTPOHHbIX U3AESNiA.
MpaBunbHaa yTUNM3aLma NomoraeT 3alyUTUTb OKPYKaloLLyto Cpeay 1 30poBbe YenoBeKa.

CoobLwmTe 0 No6OM cepbe3HOM MHLUAEHTE, MPOK30LLe/LIeM B CBA3Y C NMOJNIOMKOW YCTPONCTBA Uy HeBNaronpuAaTHbIM CobbITEM, MECTHOMY
KOMTMeTeHTHOMY OpraHy 1 MPOV3BOAUTENIO UM aBTOPM30BaHHOMY npeacTaBuTenio EBponeiickoro Cotosa (EC REP).

KoHTakTHble aaHHble Haa3opa: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts/

YTUIU3ALUA

dnemeHT | KoMnoHeHT OnucaHue ytunusaumm ®oto
1 YcTpoiicTBo  |B cocTaB KOMMOHEHTa BXOAAT, B OCHOBHOM, MN1acTMacCoBbIe U 3NeKTPOHHbIe
KOMMOHEHTbI.
Bce 310 cootBeTcTBYeT TpeboBaHuam RoHS 1 REACH, 1 Bce MoxeT 6biTb 6e30nacHo
YTUIN3NPOBAHO. ) (&)

[aHHOe n3genvie nognagaeT nog aercTeue EBponeiickon Aupektusbl
2012/19/EU 06 oTX0fax 3M1eKTPUYECKOro 1 S1eKTPOHHOTO 060PYAOBaHNA 1
MMeeT COOTBETCTBYIOLLYIO MapKMPOBKY. H/KorAa He BbiGpachiBaiTe SneKTPOHHbIe
YCTPOWCTBA BMECTe C ObITOBbIMM OTXOAaMK. [1oxKasnyiicTa, 03HaKOMbTECh C
nHbopmaLmein 0 MECTHbIX HOPMax B OTHOLLEHMW NPABUIIbHON YyTUAN3aLMn
3M1eKTPUYECKUX U SNEKTPOHHbIX U3LENUIA.

2 Paboune KOMMOHEHTbI M3roToBMIEeHbI U3 NNacTuKa.
yactu Bce cootBeTcTByeT TpeboBaHmam RoHS 1 REACH.
(Bo3pywHas |Mepep yTunusauvei Bce feTanm HEO6XOANUMO OUNCTUTL B COOTBETCTBUM C 8 ° 1 L
Tpy6bKa, VNHCTPYKLMAMM, NPUBEAEHHBIMU B PYKOBOACTBE, a 3aTeM NPoAe3nHGULMpoBaTh, - -
Hebynaii3ep, |NPOKUMNATMB B TeUeHMe 5 MUHYT. SN K
Hacajka |
INA Hoca,
3ary6HuK,
Macku)

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

Polski GC806 KOMPONENTY - (RYS. A)
1. Obudowa sprezarki

2. Whacznik

3. Kabel zasilajacy

4. Wylot powietrza

5. Komora filtra

6. Uchwyt na nebulizator
7. Otwory wentylacyjne
8. Nebulizator

9. Ustnik

10. Przewéd powietrzny

11. Maska dla dorostych

12. Maska pediatryczna

13. Zapasowe filtry powietrza
14. Koricéwka do nosa

15. Futerat na czesci aplikacyjne

AWAiNE: PRZED ROZPOCZECIEM KORZYSTANIA Z URZADZENIA NALEZY UWAZNIE PRZECZYTAC INSTRUKCJE OBSLUGI.

INFORMACJE OGOLNE

Przeznaczenie:

Urzadzenie to system do aerozoloterapii przeznaczony do uzytku domowego.

Urzadzenie jest przeznaczone do wytwarzania sprezonego powietrza zasilajagcego nebulizator o matej objetosci w celu wytwarzania aerozolu

medycznego w terapii schorzen uktadu oddechowego i ptuc.

Populacja pacjentow:

Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku przez dzieci w wieku od drugiego roku zycia, pacjentéw nastoletnich i dorostych.

Docelowi uzytkownicy:

Uzytkownik jest osobg dorosta nie posiadajaca specjalistycznej wiedzy ani profesjonalnych umiejetnosci.

Zgodnie z przeznaczeniem urzadzenia, jego operatorem jest pacjent, z wyjatkiem dzieci i pacjentéw wymagajacych szczegdlnej pomocy.

Wskazania:

Ostre choroby ptuc lub przewlekte schorzenia narzadéw oddechowych albo stany zapalne gérnych drég oddechowych.

Przeciwwskazania:

Urzadzenie nie jest przeznaczone do stosowania w potaczeniu z lekami o szybkim dziataniu w trakcie wystepowania zagrazajacych zyciu atakow

astmy. Nie wystepuja przeciwwskazania dotyczace podawania aerozoli poprzez inhalacje. Przeciwwskazania dotyczace stosowanego leku nalezy

sprawdzi¢ w ulotce z opakowania leku. W razie watpliwosci nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

Ostrzezenia:

1. Uzywac urzadzenia tylko w sposob opisany w tej instrukcji, a zatem jako systemu do aerozoloterapii, zgodnie ze wskazaniami lekarza. Kazde
uzycie w celu niezgodnym z przeznaczeniem bedzie uznane za niewfasciwe i dlatego niebezpieczne. Producent nie ponosi
odpowiedzialnosci za jakiekolwiek szkody powstate w wyniku niewtasciwego, nieprawidtowego i/lub nieracjonalnego uzycia urzadzenia, lub
w przypadku gdy urzadzenie jest podtaczone do instalacji elektrycznych, ktdre nie sa zgodne z obowigzujacymi przepisami bezpieczenstwa.

2. Niniejsza instrukcje obstugi nalezy zachowac do wykorzystania w przysztosci.

3. Nie uzywac urzadzenia w obecnosci jakiejkolwiek mieszaniny znieczulajacej fatwopalnej z tlenem lub podtlenkiem azotu.

4. Na prawidtowe funkcjonowanie urzadzenia moga wptywac zaktécenia elektromagnetyczne, ktére przekraczajg limity okreslone przez
obowigzujgce normy europejskie. Jesli to urzadzenie zaktdca inne urzadzenia elektryczne, nalezy je przemiescic i podtaczyc do innego
gniazdka.

5. W przypadku uszkodzenia i/lub awarii przeczyta¢ rozdziat,MOZLIWE PROBLEMY | SPOSOBY ICH ROZWIAZYWANIA”. Nie otwiera¢ obudowy
sprezarki ani przy niej manipulowac.

W przypadku napraw kontaktowac sie wytacznie z centrum serwisowym autoryzowanym przez producenta i wymagac stosowania
oryginalnych czesci zamiennych. Nieprzestrzeganie powyzszych zalecerh moze zagrozi¢ bezpieczenstwu urzadzenia.

6.  Uzywac wylacznie czesci zamiennych przeznaczonych do tego modelu.

7.  Przestrzegac zasad bezpieczenstwa dotyczacych urzadzen elektrycznych, a w szczegdélnosci:

. uzywac wytacznie oryginalnych czesci,

. nigdy nie zanurzac urzadzenia w wodzie,

«  zawsze chroni¢ urzadzenie przed zamoczeniem (urzadzenie nie jest chronione przed ochlapaniem),

+  nigdy nie dotykac urzadzenia mokrymi lub wilgotnymi rekami,

. nie pozostawiac urzadzenia w miejscu narazonym na dziatanie czynnikéw atmosferycznych,

. ustawiac urzadzenie na stabilnej i poziomej powierzchni podczas jego pracy,

. korzystanie z tego urzadzenia przez dzieci i osoby niepetnosprawne wymaga zawsze $cistego nadzoru osoby dorostej o petnej sprawnosci
umystowej,

. nie ciggnac za kabel zasilajacy ani za samo urzadzenie w celu odtagczenia go od gniazda sieciowego,

«  wtyczka zasilania jest elementem oddzielajagcym od zasilania sieciowego; wtyczka powinna by¢ dostepna, gdy urzadzenie jest uzywane,

8.  Przed podtaczeniem urzadzenia upewnic sie, ze parametry elektryczne podane na tabliczce znamionowej na spodzie urzadzenia
odpowiadaja wartosciom znamionowym sieci elektrycznej.

9.  Jedli wtyczka dostarczona wraz z urzadzeniem nie pasuje do gniazda sciennego, skontaktowac sie z wykwalifikowanym personelem w celu
wymiany wtyczki na odpowiednia. Ogdlnie rzecz biorac, nie zaleca sie stosowania przejscidowek, pojedynczych lub rozgatezionych, i/lub
przedtuzaczy. Jesli ich uzycie jest niezbedne, nalezy przestrzegac przepisdéw bezpieczenstwa, zwracajac jednak uwage, aby nie przekraczac¢
limitu maksymalnej mocy wskazanego na przejsciéwkach i przedtuzaczu.

10. Nie pozostawiac urzadzenia podtgczonego do zasilania, gdy nie jest uzywane oraz odtacza¢ urzadzenie od gniazdka sciennego, gdy nie jest
uzywane.

11.  Montaz przeprowadzi¢ zgodnie z instrukcjg producenta. Nieprawidtowy montaz moze spowodowac obrazenia 0séb, zwierzat lub
uszkodzenia mienia, za ktére producent nie ponosi odpowiedzialnosci.

12. Kabel zasilajacy tego urzadzenia nie moze zosta¢ wymieniony przez uzytkownika. Jesli dojdzie do uszkodzenia kabla zasilajacego, zwrdcic¢
sie do centrum serwisowego autoryzowanego przez producenta w celu jego wymiany.

13.  Kabel zasilajacy powinien zawsze by¢ catkowicie rozwiniety, co pozwoli zapobiec ryzyku niebezpiecznego przegrzania kabla.

14. Przed przystapieniem do konserwacji lub czyszczenia wytaczy¢ urzadzenie i odtaczy¢ wtyczke od zasilania.

15.  Niektore czesci urzadzenia s tak mate, ze moga zosta¢é potkniete przez dzieci. Urzadzenie nalezy trzyma¢ poza zasiegiem dzieci.

16. Jesli uzytkownik zdecyduje sie juz nie uzywac urzadzenia, zaleca sig, aby usuna¢ je zgodnie z obowiazujacymi przepisami.

17.  Nalezy upewnic sig, ze:

. urzadzenie uzywane jest wytacznie z lekami przepisanymi przez lekarza.

. leczenie przeprowadzane jest wytacznie z uzyciem czesci aplikacyjnych zalecanych przez lekarza w zaleznosci od choroby.

+  koncéwka do nosa uzywana jest tylko wtedy, gdy jest to wyraznie wskazane przez lekarza i rozwidlenie NIGDY nie jest wprowadzane do
nosa, a tylko maksymalnie zblizone do nosa.

18. Nalezy sprawdzi¢ w ulotce informacyjnej leku mozliwe przeciwwskazania do stosowania z powszechnie uzywanymi systemami
aerozoloterapii.

19. Czesci aplikacyjne sa przeznaczone do wielokrotnego uzytku przez jednego pacjenta. Urzadzenie jest przeznaczone do wielokrotnego
uzytku przez wielu pacjentéw.

20. System nebulizacji nie nadaje sie do stosowania w anestezjologicznych systemach oddychania ani w systemach oddychania w respiratorach.
Nie wolno wykonywac badania rezonansu magnetycznego pacjenta, gdy korzysta on z tego urzadzenia.

21. Urzadzenie jest przeznaczone do nebulizacji roztwordw i zawiesin.

22. Nie uzywac urzadzenia, jesli zauwazy sie uszkodzenie lub co$ nietypowego.

23. To urzadzenie skfada sie z delikatnych komponentéw i nalezy obchodzi¢ sie z nim ostroznie. Przestrzega¢ warunkéw przechowywania i
obstugi podanych w rozdziale ,DANE TECHNICZNE".

24. Stosowanie tego urzadzenia nie moze zastepowac wizyty lekarskiej. W przypadku braku poprawy stanu zdrowia po leczeniu ponowi¢
konsultacje z lekarzem.

25.  Aby uniknac zaplatania i uduszenia, trzymac kabel i przewody powietrzne w miejscu niedostepnym dla matych dzieci.

INSTRUKCJA UZYWANIA

. Urzadzenie musi zostac sprawdzone przed kazdym uzyciem w celu wykrycia nieprawidtowej pracy i/lub uszkodzenia spowodowanego
transportem i/lub przechowywaniem.

. Podczas inhalacji usigs¢ prosto i zrelaksowac sie przy stole, a nie w fotelu, aby unikna¢ kompresji drég oddechowych i pogorszenia
skutecznosci leczenia.

«  Czesci aplikacyjne moga byc¢ uzywane wytgcznie przez jednego pacjenta. Nie zaleca sie ich uzywania przez kilku pacjentéw.

1. Porozpakowaniu urzadzenia nalezy sprawdzi¢, czy nie ma widocznych uszkodzen i wad. Nalezy zwrécic szczegdlng uwage na pekniecia
obudowy z tworzywa sztucznego, w ktérej znajduja sie podzespoty elektryczne. Sprawdzi¢, czy czesci sg nienaruszone.

2. Przed rozpoczeciem korzystania z urzadzenia przeprowadzi¢ czyszczenie, jak opisano w rozdziale ,CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA".

3. Nebulizator nalezy otworzy¢, obracajac jego gérng czes¢ w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara (rys. B).

4.  Nalezy upewnic sig, ze stozek dostarczajacy lek jest prawidtowo dopasowany do stozka dostarczajacego powietrze wewnatrz nebulizatora
(rys. Q).

5. Przepisana ilo$¢ leku nalezy wiozy¢ do nebulizatora (rys. D).

6.  Nebulizator nalezy zamkna¢, obracajac dwie czesci zgodnie z ruchem wskazéwek zegara, zwracajgc uwage, aby zostaty szczelnie zamknigte
(rys. E).

7.  Podfaczyc jeden koniec przewodu powietrznego do nebulizatora (rys. F), a drugi koniec do wylotu powietrza (rys. G) na urzadzeniu.

8.  Aby uzy¢ maski, wlozy¢ jg bezposrednio do nebulizatora (rys. H).

9 Podtaczajac urzadzenie do gniazdka w Scianie, upewnic sie, ze zasilanie sieciowe jest odpowiednie dla urzadzenia.

10.  Aby rozpoczac leczenie, ustawi¢ wigcznik I/0O w pozycji « | ».

/\ UWAGA: To urzadzenie jest przeznaczone do pracy przerywanej: 30 min wtaczenia/30 min wytaczenia. * Nie uzywac produktu w sposoéb ciagty
przez ponad 30 minut.

11.  Roztwor w aerozolu nalezy wdychac przy uzyciu wyznaczonej czesdci aplikacyjnej.

12.  Po zakonczeniu sesji leczenia wylgczy¢ urzadzenie, ustawiajac wigcznik 1/0 w pozycji « O », a nastepnie wyjac¢ wtyczke z gniazdka $ciennego.

13.  Umy¢ czeéc¢ aplikacyjng zgodnie z opisem w rozdziale ,CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA”.

14. Urzadzenie nie wymaga kalibracji.

15.  Manipulowanie przy urzadzeniu jest absolutnie zabronione.

16. Jakakolwiek modyfikacja urzadzenia jest niedozwolona.

CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA

Urzadzenie(a): Czesci aplikacyjne stosowane do aerozoloterapii

OSTRZEZENIA  |Przed pierwszym uzyciem i po kazdym zabiegu
Doktadnie przestrzegac instrukgcji czyszczenia i dezynfekcji czesci aplikacyjnych, poniewaz sg one bardzo wazne dla
wydajnosci urzadzenia i powodzenia terapii.

Uzywac wyltacznie oryginalnych czesci.

Nie czysci¢ ani nie dezynfekowa¢ przewodu powietrznego.

Czesci aplikacyjnych nie wolno czysci¢ ani dezynfekowa¢ automatycznie.
Nie nalezy gotowa¢ masek ani dezynfekowac ich w autoklawie.

Ograniczenia
dotyczace
przetwarzania

Nebulizator nalezy wymienic¢ po dtugim okresie nieuzywania, a takze gdy wystepuja na nim odksztatcenia lub pekniecia, lub
gdy dysza nebulizatora jest zatkana przez suchy lek, kurz itp. Zaleca sie wymiane nebulizatora po okresie od 6 miesiecy do
1 roku w zaleznosci od czestotliwosci stosowania. Nebulizator mozna czysci¢ i dezynfekowa¢ maksymalnie 360 razy.

Maske, koricowke do nosa i ustnik mozna czyscic i dezynfekowaé maksymalnie 360 razy.

INSTRUKCJA

Przygotowanie |Odtaczy¢ przewodd powietrzny od nebulizatora.

przed Odtaczy¢ ustnik, korncdwke do nosa lub maske od nebulizatora.

czyszczeniem Upewnic sig, ze cata pozostata objetos¢ powietrza zostata usunieta z nebulizatora.

Zdemontowac nebulizator, obracajac jego gdrna czes¢ w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara i wyjac stozek
dostarczajacy lek.

Uwaga: Aby uniknaé¢ namnazania sie drobnoustrojow i wysuszenia pozostatosci leku, czysci¢ i dezynfekowac czesci aplikacyjne
po kazdym uzyciu.

Czyszczenie: Najpierw krétko ptukac¢ wszystkie czesci pod biezaca woda z kranu przez co najmniej 10 sekund.

Wymieszac¢ niewielkg ilos¢ ptynu do mycia naczyn i cieptej wody z kranu (tj. ptynu do mycia naczyn marki FAIRY w proporcji
2ml: 11) w czystym zbiorniku.

Zanurzy¢ komponenty rozmontowanego nebulizatora, maske, ustnik i koicéwke do nosa w powstatej mieszaninie wody i
ptynu na okoto 5 min. Nastepnie wyszorowac wszystkie powierzchnie wszystkich komponentéw mata i czysta szczotka co
najmniej 8 razy.

Nastepnie doktadnie ptukac wszystkie czesci pod biezacg woda wodociggowa przez co najmniej 30 sekund, aby catkowicie
usungc ewentualne pozostatosci ptynu do mycia naczyn.

Dezynfekcja Po czyszczeniu zdezynfekowac wszystkie zdemontowane czesci (skutecznie mozna dezynfekowac tylko te czesci, ktére zostaty

wyczyszczone).
Gotowac zdemontowany nebulizator, ustnik i koncowke do nosa przez 5 minut we wrzacej wodzie wodociggowej.

Zanurzy¢ maske w 2% roztworze podchlorynu sodu (NaOCl) na 15 minut (tj. roztworze srodka dezynfekujacego Amuchina®
lub 2% roztworu podchlorynu sodu sporzadzonego przez farmaceute). Nastepnie zanurzyé maske w sterylnej wodzie na

3 minuty, po czym dwukrotnie przeptukac cata powierzchnie maski inng czysta i sterylng woda, aby catkowicie usuna¢
ewentualne pozostatosci roztworu dezynfekujgcego.

Suszenie Zmontowac komponenty nebulizatora i podfaczy¢ je do wylotu powietrza, wtaczy¢ urzadzenie i pozwoli¢ mu pracowac przez
10-15 minut.

Przed ponownym montazem i ponownym uzyciem pozostawic¢ wszystkie czesci do catkowitego wyschniecia, aby uniknac
ryzyka namnazania sie drobnoustrojow.

Uwaza¢, aby nie zanieczysci¢ czesci po ich oczyszczeniu i dezynfekgji. Zanieczyszczenia mozna unikna¢, prawidtowo myjac

rece i nie dotykajgc wewnetrznych czesci urzadzenia podczas uktadania ich do wyschniecia lub podczas ponownego montazu.

Kontrola Sprawdza¢ wszystkie komponenty produktu po kazdym czyszczeniu i dezynfekcji. Wymienic¢ wszelkie uszkodzone,

znieksztatcone lub silnie przebarwione czesci.

Pakowanie Pakowac suche czesci do czysteqo i szczelnego pojemnika, gdy nie sg uzywane. NIE pakowac mokrych ani wilgotnych czesci.

Przechowywanie |Warunki przechowywania podano w punkcie ,DANE TECHNICZNE"
Uwaga: ponownie oczysci¢ i ponownie zdezynfekowac czesci, jesli byty przechowywane dtuzej niz jeden dzien.

Transport Po czyszczeniu i dezynfekcji zawsze transportowac czesci w czystym i szczelnym pojemniku.

Zanieczyszczenia mozna unikng¢, prawidtowo myjac rece i nie dotykajac wewnetrznych powierzchni czesci urzadzenia

podczas ich wyjmowania i ponownego montazu do uzytku.

Powyzsze instrukcje zostaty zatwierdzone przez producenta wyrobu medycznego jako pozwalajgce na przygotowanie wyrobu medycznego
do ponownego uzycia. Podmiot przeprowadzajacy czyszczenie i dezynfekcje odpowiada za dopilnowanie, aby odpowiednie czynnosci z
wykorzystaniem sprzetu, materiatéw i personelu w odpowiedniej placdwce pozwolity na uzyskanie pozadanych rezultatow. Wymaga to
weryfikacji i/lub walidacji oraz rutynowego monitorowania proceséw.
/\ WYMIANA FILTRA
W normalnych warunkach uzytkowania filtr powietrza nalezy wymienia¢ po okoto 200 godzinach pracy lub co roku. Zalecamy okresowe
sprawdzanie filtra powietrza (10-12 zabiegdw), a jesli filtr ma szary lub brazowy kolor lub jest mokry, nalezy go wymienic¢. Wyjac filtr i wymieni¢ go
na nowy.
Nie prébowac czyscic filtra w celu jego ponownego uzycia. Filtra powietrza nie wolno serwisowac ani konserwowac, gdy jest uzywany przez
pacjenta.
A\ stosowaé wylacznie oryginalne filtry. Nie uzywac urzadzenia bez filtra.
WYMIANA CZESCI APLIKACYJNYCH
Elementy oznaczone numerami od 8 do 14 na rysunku sa materiatami eksploatacyjnymi. Mozna je zakupi¢ oddzielnie (numer modelu: AT-GC202).
W celu zakupu ktéregokolwiek z powyzszych elementdw skontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem.
/\ Uzywaé wytacznie oryginalnych filtrow.

Nie uzywac urzadzenia bez filtra.
MOZLIWE PROBLEMY | SPOSOBY ICH ROZWIAZYWANIA
PROBLEMY:
1. Urzadzenie nie wiacza sie
2. Urzadzenie nie nebulizuje lub nebulizuje stabo
ROZWIAZANIA:
1. Upewnic sig, ze wtyczka kabla zasilajgcego jest prawidtowo podiagczona do gniazda $ciennego.
2. Upewnic sie, ze urzadzenie pracuje zgodnie z ograniczeniami podanymi w niniejszej instrukcji obstugi (30 min wtaczenia/30 min wytaczenia).
3. Dopilnowac, aby korce przewodu powietrznego byty ciasno dopasowane do gtéwnego urzadzenia i nebulizatora.
4. Sprawdzi¢, czy nebulizator nie jest pusty lub czy zostat napetniony odpowiednig iloscig leku (maks. 8 ml).
5. Sprawdzi¢, czy dysza nebulizatora nie jest zatkana.
Jedli urzadzenie nie zacznie ponownie dziata¢ prawidtowo, skontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem.

KONSERWACJA | NAPRAWY

W przypadku awarii skontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem. W zadnym wypadku nie otwiera¢ urzadzenia. W urzadzeniu nie ma zadnych
czesci, ktére moga by¢ serwisowane przez uzytkownika i nie wymaga ono wewnetrznej konserwacji ani smarowania.

DANE TECHNICZNE

Element Dane techniczne
Maks. cisnienie (dopuszczalny zakres) 200-320 | kPa

Maks. cisnienie (wartos¢ srednia) 220 | kPa
Cisnienie robocze (ze skalibrowang dysza, ® 0,50) 80 -155 | kPa

Stopien ochrony IP P21 -

Poziom hatasu (Odlegtos¢: 1 m, kierunek do przodu) maksymalny poziom <58 | dBA

Poziom hatasu - Sredni poziom 52 [ dBA

Warunki uzytkowania sprzetu 30 wiaczenia/ | min
30 wylaczenia
Wymiary 130x130x117 | mm
Ciezar 1,3+0,2 | kg
Zywotnoéc 1000 | Godzin
Zasilanie GC806-EU | Prad zmienny, 230V, | --
50Hz
Prad zmienny, 230V, | --
50 Hz
Prad zmienny, 220V, | --
60 Hz
GC806-MX | Prad zmienny, 120V, | -
60 Hz
POBOR natezenia <1000 | mA
Szybkos¢ nebulizacji (wartos¢ srednia) 0,35 | ml/min
Szybkos¢ nebulizacji (dopuszczalny zakres) 0,23~0,60 | ml/min
Zestaw nebulizatora

GC806-ME

GC806-SA

PARAMETRY WYTWARZANIA AEROZOLU ZGODNIE Z EN ISO 27427:2019 w oparciu o rytm oddychania osoby dorostej z Clenny | --

uzyciem fluorku sodu (NaF)

Wydajnos¢ wytwarzania aerozolu 0,11 [ml

Szybkos¢ wytwarzania aerozolu 0,07 | ml/min

Procent objetosci wypetnienia emitowanej na minute: 35 %

Objetos¢ resztkowa: 1,68 [ ml

Wielko$¢ czastek (MMAD) 3,07 | um

GSD (geometryczne odchylenie standardowe): 2,03

RF (frakcja respirabilna <5 um) 75| %

Zakres duzych czastek (>5 um): 25| %

Zakres Srednich czastek (2 do 5 um): 47,8 | %

Zakres matych czastek (<2 pm): 272 | %

Min. i maks. objeto$¢ napetniania: 2-8|ml

Temperatura robocza 10~40 | °C

Wilgotnos¢ robocza 10~95| %
wilgotnosci
wzglednej

Cisnienie robocze 700 ~ 1060 | hPa

Temperatura przechowywania -25~70(°C

Wilgotnos¢ przechowywania 10~95| %
wilgotnosci
wzglednej

Cisnienie przechowywania 700 ~ 1060 | hPa
Ochrona przed porazeniem pragdem elektrycznym 21/
« Il klasa ochronnosci urzadzenia przed porazeniem pradem.

« Nebulizator, ustnik, maski i koncéwka do nosa to czesci aplikacyjne typu BF.

Uwaga: Dane techniczne mogq ulec zmianie bez powiadomienia.

CHARAKTERYSTYKA AEROZOLU ZGODNIE Z NORMA EN 1S027427

Zastosowane hormy:

Normy bezpieczenstwa elektrycznego EN 60601-1 Kompatybilno$¢ elektromagnetyczna zgodnie z EN 60601-1-2

To urzadzenie jest wyrobem medycznym Klasy lla. Urzadzenie jest zgodne z europejskim rozporzadzeniem w sprawie wyrobow medycznych
UE MDR 2017/745

SYMBOLE NA URZADZENIU

Unikatowy identyfikator
urzadzenia

C
O

Numer referencyjny Ograniczenie wilgotnosci

instrukcja uzycia

przenikania wody.

I / O Wiacz/wytacz REP] | Autoryzowany przedstawiciel /H/ Ograniczenie temperatury
~o Prad zmienny “ Producent @ Ogramc;eme clsnienia
otoczenia
Utylizacja zgodnie z dyrektywa
Numer seryjny WE w sprawie zuzytego sprzetu
D Klasa Il " . R X
(nr partii/nr seryjny) elektrycznego i elektronicznego
—
- WEEE
[ "
Data produkgji E
R Typu BF &, (rok, miesiac i dzien) Numer typu
Urzadzenie jest zgodne z
europejskim rozporzadzeniem )
c €01 23 | w sprawie wyrobow A PRZESTROGA Wyréb medyczny
medycznych UE MDR 2017/745
Ochrona przed ciatami obcymi Postepowac zgodnie z
1P21 i przed szkodliwymi skutkami P 9 Importer
N\

fv. Do wielokrotnego uzytku przez
1 ) jednego pacjenta
\-IF (tylko dla czesci aplikacyjnych)

Symbol recyklingu tektury
falistej

X

R
>
Y

X

&= WEEE - zuzyty sprzet elektryczny i elektroniczny

Niniejszy produkt podlega dyrektywie europejskiej 2012/19/UE w sprawie zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego oraz jest
odpowiednio oznaczony. Nigdy nie wyrzucac urzadzen elektronicznych wraz z odpadami z gospodarstw domowych. Prosimy o zapoznanie sie
z lokalnymi przepisami dotyczacymi prawidtowej utylizacji produktéw elektrycznych i elektronicznych. Prawidtowa utylizacja pomaga chronic
srodowisko naturalne i zdrowie ludzi.

Wszelkie powazne incydenty, ktére miaty miejsce w zwiagzku z obrazeniami ciata spowodowanymi przez urzadzenie, lub zdarzenia niepozadane
nalezy zgtaszac lokalnemu wtasciwemu organowi oraz producentowi albo autoryzowanemu przedstawicielowi w Europie (PRZEDSTAWICIELOWI
W WE)

Punkty kontaktowe do zgtaszania wynikéw monitorowania: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts/

UTYLIZACJA

Element| Komponent Opis utylizacji Fotografia
1 Urzadzenie |Komponent zawiera gtéwnie elementy plastikowe i elektroniczne.
Wszystkie sg zgodne z przepisami RoHS oraz REACH i wszystkie nadajg sie do
bezpiecznej utylizacji.
Niniejszy produkt podlega dyrektywie europejskiej 2012/19/UE w sprawie zuzytego ) (&)
sprzetu elektrycznego i elektronicznego oraz jest odpowiednio oznaczony.
Nigdy nie wyrzucac urzadzen elektronicznych wraz z odpadami z gospodarstw
domowych. Prosimy o zapoznanie sie z lokalnymi przepisami dotyczacymi
prawidtowej utylizacji produktéw elektrycznych i elektronicznych.
bh__daEh 4
2 Czesci Komponenty sa wykonane z tworzywa sztucznego.
wchodzace |Wszystkie sa zgodne z wymogami RoHS i REACH.
w kontakt Przed utylizacja wszystkie czesci nalezy oczysci¢ zgodnie z instrukcja obstugi, a
z ciatem nastepnie dezynfekowac poprzez gotowanie przez 5 minut.
pacjenta 8 9 10 1
(tzw. czesci ‘- =
aplikacyjne) i l‘ 2 Q
(przewdd | <
powietrzny,
nebulizator,
koricéwka do
nosa, ustnik,
maski)
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GC806 ALKATRESZEK - (ABRA: A)
1. Kompresszorhaz

2. BE/Kl kapcsolo

3. Tapkabel

4. Levegbkimenet

5. Sz(rérekesz

11. Felnétt maszk

12. Gyermekgydgyészati maszk
13. Tartalék leveg6sz(irék

14. Orr-rész

15. Alkalmazott alkatrészek tokja

6. Porlasztotartd
7. Levegdnyilasok
8. Porlaszto

9. Szajrész

10. Levegbcsd

A FONTOS: HASZNALAT ELOTT FIGYELMESEN OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST.

ALTALANOS INFORMACIOK

Rendeltetés:

A készllék otthoni hasznalatra alkalmas aeroszolos terapias rendszer.

A késziléket stritett levegd elééllitasara tervezték kis térfogatu porlaszté mikddtetéséhez, mellyel tiidélégzési rendellenességek esetén
gydgyaszati célu aeroszol allithaté elé.

Betegpopulacio:

A készlléket 2 éves kortol gyermekek, serdiilok és felnétt betegek altali hasznalatra terveztiik.

A késziiléket hasznalhatjak:

A felhasznalé egy felnétt személy, akinek nincs specidlis ismerete vagy szakmai képessége.

A beteg a rendeltetés szerinti kezel, kivéve a gyermekeket és a kiilonleges segitséget igényl6 betegeket.

Javallatok:

A tid6 akut vagy kronikus betegségei, légzészervi betegségek vagy felsé [éguti gyulladas.

Ellenjavallatok:

A késziiléket életveszélyes asztmaroham esetén nem javallott gyorshatasu gydgyszerekkel hasznalni. Nincs ellenjavallat az aeroszolok
belélegzésére vonatkozdan. Az alkalmazott gydgyszerrel kapcsolatos ellenjavallatokat ellendrizni kell a gydgyszerhez mellékelt tajékoztaton.
Kétségek esetén konzultaljon orvosaval.

Figyelmeztetések:
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A késziiléket kizérdlag a jelen Utmutatoban leirt médon, tehét aeroszolos terépias rendszerként hasznélja, az orvosa javallatait kévetve.
Barmilyen, a tervezettdl eltéré hasznalat nem rendeltetésszer(inek minésiil, ezért veszélyes; a gyarté nem tehetd feleléssé a nem megfeleld,
helytelen és/vagy észszertitlen hasznalatbdl eredé karokért, vagy ha a berendezés olyan elektromos berendezésekhez van csatlakoztatva,
amelyek nem felelnek meg a hatalyos biztonsagi eléirasoknak.

Orizze meg ezt az tmutatét, hogy késébb is fellapozhassa.

Ne hasznalja a késziiléket oxigénnel vagy nitrogén-protoxiddal gyulékony keveréket alkoté érzéstelenité szer jelenlétében.

A berendezés megfelelé miikodését befolyasolhatjak olyan elektromagneses interferenciak, amelyek meghaladjak az eurépai szabvanyok
altal meghatarozott hatarértékeket. Ha ez a készulék zavarja mas elektromos késziilékek miikodését, helyezze at, és csatlakoztassa egy masik
hélézati aljzathoz.

Meghibéasodds és/vagy hibas miikddés esetén olvassa el a,LEHETSEGES PROBLEMAK ES MEGOLDASUK MODJA" részt. Ne alakitsa at, és ne
nyissa fel a kompresszorhazat.

Javitasi miveletek elvégzéséhez csak a gyarto éltal felhatalmazott mUszaki szervizk6zponthoz forduljon, és kérje eredeti pdtalkatrészek
hasznélatat. A fent emlitett javallatok be nem tartasa veszélyeztetheti az eszkoz biztonsagat.

Csak a megfeleld pétalkatrészeket hasznalja.

Tartsa be az elektromos berendezésekre vonatkozé biztonsagi eléirasokat, kiilondsen:

csak eredeti 6sszetevéket hasznaljon;

soha ne meritse vizbe a késziiléket;

soha ne nedvesitse meg a késziiléket, az nem védett a froccsenés ellen;

soha ne érintse meg a késziiléket nedves vagy vizes kézzel;

ne tegye ki a késztiléket idéjarasi hatasoknak;

helyezze a késziiléket stabil és vizszintes fellletre miikddés kdzben;

a készulék gyermekek és fogyatékos személyek altal torténd hasznélata esetén mindig teljes mentalis képességekkel rendelkezé felnétt
felligyelete sziikséges;

ne huzza a tapkabelt vagy magat a késziiléket, amikor kihuzza az elektromos aljzatbdl;

a halozati csatlakozodugd a haldzati tapellatastdl elkiilonité elem; tartsa a csatlakozodugot hozzaférhetd helyen a késziilék hasznalata
kozben;

Miel6tt csatlakoztatnd a készlléket, gy6z6djon meg arrdl, hogy a késziilék aljan taldlhatéd adattablan feltiintetett elektromos teljesitmény
megfelel-e a haldzati fesziiltségnek.

Ha a készilékhez mellékelt csatlakozédugoé nem illeszkedik a fali aljzatba, forduljon szakképzett személyzethez a csatlakozodugé kicserélése
érdekében. Altalanossagban az adapterek, egyszer( vagy t6bbszords, és/vagy hosszabbitokabelek hasznélata nem javasolt. Ha hasznalatuk
nélkilozhetetlen, akkor a biztonsagi eléirasoknak megfeleléen kell hasznalni, tigyelve arra, hogy ne I1épjék tul az adaptereken és hosszabbitd
kabeleken felttintetett maximalis teljesitményhatérokat.

Ne hagyja az egységet csatlakoztatva, ha nem hasznalja; hizza ki a késziiléket a fali aljzatbdl, amikor nem hasznélja.

A telepitést a gyartd utasitasainak megfeleléen kell elvégezni. A nem megfeleld telepités személyek, dllatok vagy targyak sérilését
okozhatja, amelyekért a gyarté nem véllal felel6sséget.

A készulék tapkabelét a felhasznald nem cserélheti ki. Ha a tapkabel megsériil, a cseréhez forduljon a gyarto éltal felhatalmazott miszaki
szervizkdzponthoz.

A tapkébelt mindig teljesen le kell csévélni a veszélyes tulmelegedés megel6zése érdekében.

Barmilyen karbantartasi vagy tisztitasi mdvelet elvégzése el6tt kapcsolja ki a késziiléket, és huizza ki a csatlakozdédugot a halézati aljzatbol.
A készllék egyes részei olyan kicsik, hogy gyermekek lenyelhetik 6ket; tartsa tévol a késziiléket a gyermekektdl.

Ha ugy dont, hogy tobbé nem haszndlja a késziiléket, ajanlott azt a hatalyos eldirdsoknak megfeleléen artalmatlanitani.

Gy6z6djon meg arrdl, hogy:

az eszkozt csak az orvosa éltal el6irt gyogyszerekkel haszndlja.

a kezelést kizardlag az orvosa éltal javasolt alkarész alkalmazasaval végezze, a patoldgiatdl figgben.

csak akkor hasznalja az orrvillat, ha orvosa kifejezetten jelzi, és tigyeljen ra, hogy SOHA ne vezesse be az eldgazésokat az orrba, hanem csak a
lehet6 legkozelebb helyezze el 6ket.

Ellendrizze a gyégyszercsomag téjékoztatdjaban az éltalanos aeroszolos terapias rendszerekkel valé hasznalat lehetséges ellenjavallatait.
Az alkalmazott alkatrészek egyetlen betegnél hasznalhatok fel Gjra. Az eszkozt tobb betegnél is Ujra fel lehet hasznalni.

A porlasztérendszer nem alkalmas anesztetikus lélegeztetd rendszerben vagy ventilatoros lélegeztetd rendszerben valé hasznalatra. A
betegen nem lehet MRI-vizsgalatot végezni a készulék hasznalata kozben.

A késziilék oldatok és szuszpenziés folyadékok porlasztasara szolgal.

Ne hasznalja a késztiléket, ha sérilést, vagy barmilyen szokatlan dolgot észlel.

Ez az eszkdz érzékeny dsszetevokbdl ll, és dvatosan kell kezelni. Tartsa be a,MUSZAKI ADATOK” fejezetben leirt tarolasi és iizemeltetési
feltételeket.

A késziilék hasznélata nem helyettesiti az orvos felkeresését. Ha a kezelés utan nem javul az egészségi allapota, forduljon ujra orvosahoz.

A fulladas és a beszorulas elkeriilése érdekében a kdbelt és a levegScsoveket tartsa kisgyermekektdl elzarva.

ZNALATI UTASITAS

A készlléket minden hasznélat el6tt ellendrizni kell a szallitas és/vagy térolas miatti lehetséges miikodési rendellenességek és/vagy
sériilések észlelése érdekében.

Belélegzés kdzben ljon egyenesen és nyugodtan egy asztalnal, ne pedig egy fotelben, hogy elkerdilje a Iégutak 6sszenyomasét, és ezaltal
ne csokkenjen a kezelés hatékonysaga.

Az alkalmazott alkatrészek csak egyetlen betegnél hasznalhatdk; tobb betegnél nem ajanlott hasznalni 6ket.

A késziilék kicsomagoldsa utan ellenérizze, hogy nincsenek-e rajta lathaté sériilések vagy hibak; forditson kiilonds figyelmet a méanyag
burkolat repedéseire, amelyek miatt hozzaférhetévé valhatnak az elektromos alkatrészek. Ellendrizze az alkatrészek épségét.

A késziilék hasznélata el6tt végezze el a tisztitasi miveleteket a,TISZTITAS ES FERTOTLENITES" részben leirtak szerint.

Nyissa ki a porlasztot Ugy, hogy a tetejét az 6ramutato jarasaval ellentétes iranyba forgatja (abra: B).

Gy6z6djon meg arrél, hogy a gyogyszervezetd kip megfeleléen van felhelyezve a porlaszt6 belsejében Iévé 1égvezetd kupra (abra: C).
Helyezze az el6irt mennyiségl gydgyszert a porlasztoba (abra: D).

Zarja a porlasztét ugy, hogy a két részt az 6ramutato jarasaval megegyezé iranyba forgatja, ligyelve arra, hogy azok alaposan le legyenek
zérva (dbra: E).

Csatlakoztassa a 1égz6csé egyik végét a porlasztdhoz (dbra: F) és a masik végét a levegbékimenethez (abra: G) a késziiléken.

Ha hasznalnia kell a maszkot, helyezze azt kozvetleniil a porlasztoba (dbra: H).

Csatlakoztassa a késziléket a fali aljzatba, ligyelve arra, hogy a tapellatas megfeleljen a késziilék elektromos besorolasanak.

A kezelés megkezdéséhez dllitsa az I/O kapcsolét,|” allasba.

/\ FIGYELEM: Ez az eszkdz szakaszos hasznalatra szolgal: 30 perc BE / 30 perc KI. * Ne haszndlja a terméket folyamatosan 30 percig vagy tovabb.
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Lélegezze be az aeroszolos oldatot az el6irt alkalmazott alkatrész hasznalataval.

Ha a kezelés befejez6dott, kapcsolja ki a késziiléket az I/0,0” helyzetbe allitasaval, és hizza ki a dugét a fali aljzatbol.
Mossa el az alkalmazott alkatrészt a,TISZTITAS ES FERTOTLENITES” részben leirtak szerint.

Az eszkdz nem igényel kalibralast.

Az eszk6z manipuldlasa szigordan tilos.

A késziiléken semmilyen médositas nem megengedett.

TISZTITAS ES FERTOTLENITES

Eszk6z(6k): Aeroszolos terdpiahoz alkalmazott alkatrészek

FIGYELMEZTETESEK | Az elsé hasznalat el6tt és minden kezelés utan

Gondosan kovesse az alkalmazott alkatrészek tisztitasara és fertétlenitésére vonatkozo utasitdsokat, mivel azok nagyon
fontosak a késziilék teljesitménye és a terapia sikere szempontjabal.

Csak eredeti alkatrészeket hasznaljon.

Ne tisztitsa és ne fertotlenitse a levegocsovet.

Az alkalmazott alkatrészek automatikus médszerrel nem tisztithatok és ferttlenithetok.
Ne forralja és ne autoklavozza a maszkokat.

A feldolgozasra
vonatkozé
korlatozasok

A porlasztét hosszu tizemsziinet utén ki kell cserélni, ha deformalédéasokat vagy toréseket észlel, vagy ha a porlasztéd fuvokajat
széraz gydgyszer, por stb. akadalyozza. Javasoljuk, hogy a porlasztot 6 hdnap és 1 év kozétti idétartam utan cserélje, a
hasznélattdl figgben. A porlasztd tisztitdsanak és fertétlenitésének maximalis ideje 360 alkalom.

A maszk, az orr-rész és a szajrész tisztitasat és fertétlenitését maximum 360 alkalommal lehet elvégezni.

UTASITASOK

Tisztitas elStti
el6késziletek

Valassza le a levegGcsovet a porlasztordl.

Valassza le a szajrészt vagy orr-részt vagy maszkot a porlasztorol.

Gy6z6djon meg arrdl, hogy minden maradék anyag eltavolitasra kerilt a porlasztébol.

Szerelje szét a porlasztot Ugy, hogy elforgatja a tetejét az dramutatd jarasaval ellentétes irdnyba, és eltavolitja a
gydgyszervezetd kupot.

Megjegyzés: A mikrobidlis névekedés és a maradék gyogyszer raszdradasanak elkeriilése érdekében minden hasznalat utan
azonnal tisztitsa meg és fertStlenitse az alkalmazott alkatrészeket.

Tisztitas:

El8szor roviden oblitse le az 8sszes alkatrészt folyo csapvizzel legalabb 10 mésodpercig.

Keverjen 0ssze kevés mosogatdszert és meleg csapvizet (azaz FAIRY markaju edénymosd folyadékot a kézi mosashoz 2 ml: 1L)
ardnyban egy tiszta tartalyban.

Meritse a szétszerelt porlaszté alkatrészeit, a maszkot, a szajrészt és az orr-részt a kevert vizbe kordlbelll 5 percre. Ezutan
legaldbb 8-szor surolja at az Gsszes alkatrész feliiletét tiszta és kisméreti kefével.

Ezt kbvetben oblitse le alaposan az dsszes alkatrészt folyd csapvizzel legaldbb 30 masodpercig, hogy teljesen eltavolitsa az
esetleq visszamaradd edénymosé folyadék maradékokat.

Fertétlenités

Tisztitds utan ferttlenitse az 6sszes szétszerelt alkatrészt (csak azok az alkatrészek fert6tlenithet6k hatékonyan, amelyeket
megtisztitott).

Forrd csapvizben 5 percig forralja a szétszerelt porlasztét, a széjrészt és az orr-részt.

Meritse a maszkot 2%-os natrium-hipoklorit (NaOCl) oldatba 15 percre (azaz Amuchina® fertétlenitészerbdl &ll6 vagy a
gyogyszerésze altal 6sszekevert 2%-os natrium-hipoklorit oldatban). Ezutdn meritse a maszkot steril vizbe 3 percre, majd
Oblitse at a maszk teljes fellletét mas tiszta steril vizzel kétszer, hogy teljesen eltavolitsa a fertStlenitd oldat esetleges

maradvanyait.

Széritas Szerelje 6ssze a porlaszto alkatrészeit, és csatlakoztassa a levegékimenethez, kapcsolja be a késziiléket, és hagyja 10-15 percig
mukoédni.
Osszeszerelés és Ujbdli hasznélat elétt hagyja teljesen megszéaradni az 6sszes alkatrészt, hogy elkeriilje a csiraképzédés
kockazatat.
Ugyeljen arra, hogy a tisztitas és fertétlenités utan ne szennyezze be az alkatrészeket. A szennyezédések elkeriilheték a jé
kézmosassal, és ha nem ér hozza a késziilék belsé részeihez, amikor azokat lefekteti széritdshoz vaqy visszaszereli.

Ellenérzés Minden tisztitds és fert6tlenités utan ellendrizze a termék Gsszes alkatrészét. Cserélje ki a torétt, torzult vagy nagy mértékben
elszinez&dott alkatrészeket.

Csomagolas Csomagolja a szaraz alkatrészeket tiszta és zart taroloba, amikor nem hasznélja. NE csomagoljon be nedves vagy nyirkos
alkatrészeket.

Térolas A térolasi feltételeket lasd:,MUSZAKI ADATOK”
Megjegyzés: tisztitsa meg és fertStlenitse Ujra az alkatrészeket, ha tébb mint egy napig tarolja Sket.

Szallitas Tisztitas és fertStlenités utan az alkatrészeket mindig tiszta és zart tartalyban szallitsa.

A szennyez6dések elkeriilhetdk a j6 kézmosassal, és ha nem ér hozza az alkatrészek belsé részeihez, amikor azokat kiveszi,
majd hasznalat céljabdl visszaszereli.

A fenti utasitasokat az orvostechnikai eszkoz gyartdja validalta, hogy alkalmas-e orvosi eszkoz ismételt hasznélatra torténd elkészitésére.
A feldolgozast végz6 személy felel6ssége annak biztositasa, hogy a feldolgozas - a feldolgozd létesitményben ténylegesen hasznalt
berendezésekkel, anyagokkal és személyzettel - elérje a kivant eredményt. Ehhez a folyamat ellenérzése és/vagy validalasa és rutinszer
ellendrzése sziikséges.
/\ SZURGCSERE
Normal hasznalati kdrilmények kozott a levegdsz(irét koriilbelll 200 Gzemora utan vagy évente egyszer ki kell cserélni. Javasoljuk, hogy
rendszeresen ellendrizze a [égszUirdt (10-12 kezelés), és ha a sz(ir6 sziirke vagy barna elszinez6dést mutat, vagy nedves, cserélje ki. Vegye ki a
szUrét, és cserélje ki egy Ujra.
Ne prébalja meg megtisztitani a sz(irét Ujboli hasznalathoz. A 1égszir6t nem szabad szervizelni vagy karbantartani, amig egy betegen hasznaljak.
Csak eredeti sziir6ket hasznaljon. Ne hasznalja a késziiléket sziir6 nélkiil.
AZ ALKALMAZOTT ALKATRESZEK CSEREJE
Az dbran a 8-14. sz. fogyoeszkdzok. Kulon vasarolhatok meg (modellszam: AT-GC202). A fenti tételek barmelyikének megvasarlasakor vegye fel a
kapcsolatot a helyi forgalmazéval.
Csak eredeti sziir6ket hasznaljon.
/A Ne hasznalja a késziiléket sziiré nélkiil.
LEHETSEGES PROBLEMAK ES MEGOLDASUK
PROBLEMAK:
1. A késziilék nem kapcsol be
2. A késziilék nem porlaszt vagy gyengén porlaszt
MEGOLDASOK:
1. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a tdpcsatlakozé megfelelSen illeszkedik a fali aljzatba;
2. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a késziilék az utmutatéban megadott hatarértékeken beliil mkodik (30 perc BE / 30 perc Kl).
3. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a levegbcsé végei szorosan illeszkednek a fé egységhez és a porlasztéhoz;
4. Ellenérizze, hogy a porlaszté nem Ures-e, vagy hogy a megfelelé mennyiségl gyogyszerrel toltotte-e fel (max. 8 ml).
5. Ellenérizze, hogy a porlaszté fuvokaja nincs-e eltomddve.
Ha az eszkdz ismét nem kezd el megfeleléen mikédni, forduljon a helyi forgalmazéhoz.
KARBANTARTAS ES JAVITAS
Meghibasodas esetén forduljon a helyi forgalmazéhoz. Semmilyen esetben ne nyissa fel a késziiléket. Az egység nem tartalmaz a felhasznalé altal
javithato alkatrészeket, és nem igényel belsé karbantartast vagy kenést.

MUSZAKI ADATOK

Tétel Specifikacié
Max. nyomas (elfogadhaté tartomany) 200-320 | kPa
Max. nyomas (atlagérték) 220 | kPa
Uzemi nyomas (kalibralt fivdkaval, ® 0,50) 80— 155 | kPa
IP védelmi mod IP21] -
Zajszint (Tavolsag: 1 m, elllsé irdny) max. szint <58 | dBA
Zajszint - atlagos szint 52 [ dBA
A berendezés haszndlati feltételei 30BE/30KI | perc
Méretek 130x130x117 [ mm
Tomeg 1,3+0,2 | kg
Elettartam 1000 | Ora
Tapegység GC806-EU AC230V50Hz | --
GC806-ME AC230V 50 Hz | --
GC806-SA AC220V 60 Hz | --
GC806-MX AC120V60Hz | -
Aktualis ABSZORPCIO <1000 | mA
Neb arany (atlagérték) 0,35 | ml/perc
Neb arany (elfogadhaté tartomany) 0,23~0,60 | ml/perc
Porlasztokészlet a
AEROSZOLOS TELJESITMENY AZ EN IS0 27427:2019 szerint, felnétt Iélegeztetési minta alapjan, ntrium-fluoriddal (NaF): enny |-
Aeroszol kimenet 0,11 | ml
Aeroszol kibocsatdsi sebessége 0,07 | ml/perc
A percenként kibocsatott toltési térfogat szazalékos aranya: 3,51 %
Maradék térfogat: 1,68 | ml
Részecskeméret (IMAD) 3,07 [ um
GSD (geometriai standard széras): 2,03
RF (belélegezhetd frakcid <5 um) 751 %
Nagy részecsketartomany (>5 um): 25| %
K6zépsd részecsketartomany (2-5 um): 47,8 | %
Kis részecsketartomany (<2 um): 27,2 | %
Min. és max. toltési térfogat: 2-8|ml
Uzemi hémérséklet 10 ~40 | °C
Uzemi pératartalom 10 ~95 | % RH
Uzemi nyomas 700 ~ 1060 | hPa
Tarolasi hémérséklet -25~70|°C
Tarolasi paratartalom 10~95|%RH
Taroldsi nyomas 700 ~ 1060 | hPa
Aramiités elleni védelem 21/

« Il. osztélyu eszkoz dramiités elleni védelemre vonatkozéan.
« A porlasztd, szajrész, maszkok és orr-rész BF tipusu alkalmazott alkatrészek.

Megjegyzés: A mliszaki adatok elézetes értesités nélkiil megvdltozhatnak.

AEROSZOLJELLEMZOK AZ EN 1S027427 RENDELET SZERINT
Alkalmazott szabvanyok:

Elektromos biztonsagi szabvanyok EN 60601-1 Elektromagneses 0sszeférhetéség az EN 60601-1-2 szabvany szerint

A késziilék lla osztalyu orvostechnikai eszkoz. A késziilék megfelel az orvostechnikai eszkézokre vonatkozé EU MDR 2017/745 eurdpai
szabalyozasnak

A KESZULEK SZIMBOLUMAI

Referenciaszam Egyedi eszkbzazonositd

Paratartalomra vonatkozd
hatarértékek

1/O

BE/KI Hivatalos képvisel6

Hémérséklet-korlatozas

o Valtakozo6 aram Gyarté Kornyezeti nyomas korlatozasa
Artalmatlanitas az elektromos
I:I 1L osztal Sorozatszam és elektronikus berendezések
’ Y (LOT/sorozatszam) hulladékairol sz616 EK irdnyelv -
WEEE szerint
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A késziilék megfelel az
orvostechnikai eszk6zokre
vonatkozé EU MDR 2017/745
eurdpai szabalyozasnak

VIGYAZAT

Orvostechnikai eszkoz

P21

Szilard idegen targyak és a
vizbehatolas altal okozott kéros
hatasok elleni védelem.

Kovesse a haszndlati utasitast
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Importér
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&= WEEE- elektromos és elektronikus berendezések hulladékai
Erre a termékre az elektromos és elektronikus berendezések hulladékairdl szo6l6 2012/19/EU eurdpai iranyelv vonatkozik, és ennek megfeleléen
van megjeldlve. Soha ne dobja az elektronikus eszk6zdket a haztartasi hulladékba. Kérjiik, érdeklédjon a helyi el6irdsokrol az elektromos és
elektronikus termékek megfeleld drtalmatlanitasaval kapcsolatban. A megfeleld drtalmatlanités segit megvédeni a kornyezetet és az emberi

egészséget.

Kérjiik, jelentsen minden, az eszkoz sériilésével vagy nemkivanatos eseményével kapcsolatban bekovetkezett sulyos eseményt a helyi illetékes
hatésdgnak és a gyartonak vagy a hivatalos eurépai képviseletnek (EK REP)

Elévigyazatossagi kapcsolatfelvételi pontok: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts/
ARTALMATLANITAS

2012/19/EU eurdpai irdnyelv vonatkozik, és ennek megfeleléen van megjelélve.
Soha ne dobja az elektronikus eszk6zoket a haztartasi hulladékba. Kérjiik,
érdeklédjon a helyi el6irasokrol az elektromos és elektronikus termékek megfeleld
artalmatlanitasaval kapcsolatban.

Tétel | Osszetevé Artalmatlanitas leirdsa Fénykép
1 |Eszkoz Az Osszetevé féleg miianyag és elektronikus alkatrészeket tartalmaz.
Mindegyiknek meg kell felelnie az RoHS és a REACH eléirasainak, és mindegyik
biztonsagosan artalmatlanithato.
Erre a termékre az elektromos és elektronikus berendezések hulladékairdl szél6 (&5

2 |Alkalmazott

Az 6sszetevék miianyagok.

alkatrészek |Mindegyik megfelel az RoHS és a REACH szabvanyoknak. 8 o 10 n
(leveg6csd,  |Hulladékként valod elhelyezés el6tt az 6sszes alkatrészt meg kell tisztitani az Utmutato | =
porlasztd, utasitasai szerint, majd 5 percig forralassal fert6tleniteni kell. ! 2 B

orr-rész, \

szajrész,

maszkok)
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