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Gerat und Bedienelemente

@ USB-C-Anschluss @ EIN/AUS-Taste ()
© Indikatorleuchte O Mundstiick / Maske
© Wirkstofftank O Freigabetaste

@ Batteriefachdeckel

Zeichenerkldrung

Diese Gebrauchsanweisung gehort zu diesem Gerat. Sie enthalt
wichtige Informationen zur Inbetriebnahme und

Handhabung. Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung vollstandig.
Die Nichtbeachtung dieser Anweisung kann zu

schweren Verletzungen oder Schaden am Geréat fiihren.

[ ]
A WARNUNG R Gerateklassifikation: Typ BF

LOT/| LOT-Nummer

@ Serien-Nummer MD Medizinprodukt
Bevollméchtigter
EU-Reprasentant M Hersteller

Entspricht der europaischen Richtlinie MDR (EU) 2017/745 (iber
C € 1630 Medizinprodukte. Benannte Stelle ist SGS.

Ej Entsorgung gemaf der Richtlinie 2012/19/EU (WEEE)
—
IP-Code des Gerats: Der Schutzgrad dieses Gerats gegen
|P22 Eindringen von festen Fremdkérpern = 12,5 mm Durchmesser
(und der gegen den Zugang zu gefahrlichen Teilen mit dem Fin-
ger); der Grad der Wasserdichtigkeit (Tropfwasser; 15° geneigt)

Eindeutige Gerateidentifikation
Temperaturbereich

Umgebungsdruckbegrenzung
Bevollméachtigter Repra-

Eﬂ sentant in der Schweiz
@ Luftfeuchtigkeitsbereich
S~
&l Herstellungsdatum % Importeur

[ ]
e OO% Recyclingsymbole/Codes:
RE — U<‘,7 Diese dienen dazu, Uber das Material und seine
RECICLA sachgerechte Verwendung sowie Wiederverwertung
Dj & éh zu informieren.
LDPE PAP
Lieferumfang und Verpackung
Bitte prufen Sie zunachst, ob der Lieferumfang vollstandig ist und der Artikel
keinerlei Beschadigungen aufweist. Im Zweifelsfalle benutzen Sie den Artikel
nicht und kontaktieren eine Servicestelle. Zum Lieferumfang gehoren:
- 1 medisana Tragbarer Ultraschallvernebler IN 515
- 1 Erwachsenen- und 1 Kindermaske, 1 Mundstlick
- 2 Batterien (GroRe AA/LRG, 1,5V)
- 1 USB-C-Kabel
- 1 Gebrauchsanweisung

.‘ Verpackungen sind wieder- WARNUNG
' ° verwendbar oder kénnen dem Achten Sie darauf, dass
a

4@ Ronhstoffkreislauf zurlickgefiihrt die Verpackungsfolien
werden. Bitte entsorgen Sie nicht in die Hande von Kin-
nicht mehr bendtigtes Verpa- dern gelangen. Es besteht
ckungsmaterial  ordnungsge- Erstickungsgefahr!
man.

C € 1639

DE WICHTIGE HINWEISE! UNBEDINGT AUFBEWAHREN!

Lesen Sie die Gebrauchsanweisung, insbesondere die Sicher-
heitshinweise, sorgfaltig durch, bevor Sie das Gerat einsetzen
und bewahren Sie die Gebrauchsanweisung fiir die weitere
Nutzung auf. Wenn Sie das Gerat an Dritte weitergeben, geben Sie
unbedingt diese Gebrauchsanweisung mit.

Sicherheitshinweise A

« Bei der Verwendung eines elektronischen Gerats sollten immer grundlegende Vorsichtsmafinahmen beachtet werden, einschliefl3-
lich der folgenden Hinweise.

* Benutzen Sie das Gerat nur entsprechend seiner Bestimmung laut Gebrauchsanweisung. Bei Zweckentfremdung erlischt der
Garantieanspruch.

« Jede andere Verwendung als die hier beschriebene ist nicht sachgemaf und als gefahrlich einzustufen. Bei nicht bestimmungsge-
maRer Verwendung geht die Haftung fiir die sichere Funktion des Gerates auf den Anwender uber.

« Benutzen Sie nur originale Zusatz- und Ersatzteile des Herstellers.

* Verwenden Sie nur fiir die Inhalationstherapie geeignete Medikamente in flissiger Form. Bevor Sie eine Therapie mit dem Gerat
beginnen, besprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker Anwendungsdauer, Dosierung, Anwendungshaufigkeit und die Auswahl
der Medikamente.

+ Bei der Verwendung dieses Gerats durch Kinder, behinderte Menschen oder Invaliden ist eine strenge Uberwachung erforderlich.
AuBerdem missen die Dosierung und die Haufigkeit der Anwendung vom verschreibenden Arzt festgelegt werden.

» Verwenden Sie das Gerét nicht unter einer Decke oder einem Kissen. Ubermé&Rige Erwarmung kann zu Branden, Stromschlagen
oder Verletzungen von Personen fiihren.

« Fir die Dauer der Behandlung befolgen Sie bitte den Rat des Arztes und nehmen Sie die vom Arzt empfohlenen Medikamente ein.

+ Fiihren Sie keine Finger, Gegensténde (z. B. Wattestébchen 0.4.) in die Offnung des Gerétes ein - Beschadigungsgefahr!

« Im Falle von Stérungen reparieren Sie das Gerat nicht selbst. Lassen Sie Reparaturen nur von autorisierten Servicestellen durch-
fuhren.

« Offnen Sie das Gerét nicht und nehmen Sie keine Veranderungen vor.

» Dieses Gerat ist nicht firr die Verwendung in einem Anasthesie- oder Beatmungsgerat geeignet.

Vor dem Gebrauch

» Das Gerat st fiir einen Betrieb gemaf den in den technischen Daten angegebenen Umgebungsbedingungen ausgelegt. Stellen Sie
sicher, dass diese entsprechend eingehalten werden.

»  Wenn das Gerat beschéadigt oder ins Wasser gefallen ist, verwenden Sie es nicht, sondern kontaktieren Sie den Kundenservice
bzw. senden Sie es zur Reparatur ein.

» Vergewissern Sie sich, dass alle Zubehorteile sauber bzw. desinfiziert sind. Reinigen Sie Gerat und Zubehorteile geman den in
Kapitel ,Reinigung und Pflege” bzw. ,Desinfektion“ angegebenen Hinweisen, um die Gefahr von Infektionen zu vermeiden.

+ Die maximale Fiillmenge des Wirkstofftanks @ betragt 10 ml. Befiillen Sie den Tank niemals Uiber die markierte Maximalmenge
hinaus.

* Benutzen Sie das Mundstlick, die Maske fiir Erwachsene und die Maske fiir Kinder niemals zusammen mit mehreren Personen, um
bakterielle Infektionen zu vermeiden. Jeder Nutzer sollte seine eigene Maske bzw. Mundstiick verwenden.

Wahrend des Gebrauchs

« Schalten Sie das Gerat niemals ein, wenn sich kein Aerosol im Wirkstofftank @ befindet.

* Halten Sie das Gerat wahrend des Betriebs im Gleichgewicht und ruhig, um ein Verschitten zu vermeiden.

- Offnen Sie die Tankabdeckung nicht wihrend des Betriebs.

» Sollten Sie wahrend des Gebrauchs Beschwerden verspiren, stoppen Sie unverziiglich die Anwendung und holen Sie Rat bei
Ihrem Arzt.

» Dieses Gerat verfugt Uber einen eingebauten 20-minitigen Abschalttimer. Mit jedem Einschalten des Gerates wird dieser neu
gestartet.

» Sollte der Timer abgelaufen sein oder ein anderes Problem (z. B. ungeniigende Stromspannung, verbrauchtes Aerosol) zum Ab-
schalten des Gerétes filhren, leuchtet die Indikatorleuchte @ rot.

Nach dem Gebrauch

* Reinigen bzw. desinfizieren Sie Gerat und Zubehdr gemaf den Kapiteln ,Reinigung und Pflege” bzw. ,Desinfektion® in dieser Anlei-
tung. Nichtbeachtung kann zu Infektionen durch sich bildende Mikroorganismen fiihren.

« Lagern Sie das Gerat und das Zubehor nicht an Orten mit direkter Sonneneinstrahlung, an heiften oder feuchten Orten.

» Das Gerat und das Zubehdr durfen nicht in Spllmaschinen gereinigt oder in Mikrowellengeraten getrocknet werden.

» Halten Sie das Geréat stets fern von Kindern.

BATTERIE-SICHERHEITSHINWEISE

« Batterien nicht auseinander nehmen!

« Schwache Batterien umgehend aus dem Batteriefach entfernen, weil sie auslaufen und das Gerat beschadigen kénnen!

« Erhohte Auslaufgefahr, Kontakt mit Haut, Augen und Schleimhauten vermeiden! Bei Kontakt mit Batteriesaure die betroffenen Stel-
len sofort mit reichlich klarem Wasser spiilen und umgehend einen Arzt aufsuchen!

« Sollte eine Batterie verschluckt worden sein, ist sofort ein Arzt aufzusuchen!

« Immer alle Batterien gleichzeitig austauschen!

* Nur Batterien des gleichen Typs einsetzen, keine unterschiedlichen Typen oder gebrauchte und neue Batterien miteinander ver-
wenden!

» Legen Sie Batterien korrekt ein, beachten Sie die Polaritat!

« Entnehmen Sie die Batterien, wenn Sie das Gerat mindestens 3 Monate nicht mehr benutzen.

« Batterien von Kindern fernhalten!

« Batterien nicht wiederaufladen! Es besteht Explosionsgefahr!

* Nicht kurzschlieRen! Es besteht Explosionsgefahr!

* Nicht ins Feuer werfen! Es besteht Explosionsgefahr!

« Werfen Sie verbrauchte Batterien und Akkus nicht in den Hausmidill, sondern in den Sondermdill oder in eine Batterie-Sammelstation
im Fachhandel!

BestimmungsgemaRer Gebrauch

« Das Geréat ist fur die Inhalation von Medikamenten bei Erkrankungen der Atemwege bestimmt. Es ist fir die orale oder nasale Inha-
lationstherapie mit Medikamentenaerosol in privaten Haushalten bestimmt. Das Gerat darf nur von Patienten, die sich eingehend
mit der Funktion des Gerates vertraut gemacht haben bzw. durch medizinisches Fachpersonal beaufsichtigt oder unterwiesen
wurden, benutzt werden.

Anwenderkreis

» Das Gerét ist geeignet fiir den Gebrauch durch medizinisches Personal (z.B. Arzte, Krankenpflegepersonal, Therapeuten) sowie
durch erwachsene Patienten.

« Der Benutzer muss vorher diese Gebrauchsanweisung gelesen, deren Inhalt und die Bedienung des Gerates verstanden haben.

Indikationen
« Das Gerat ist fir die Inhalation von Medikamenten bei Erkrankungen der Atemwege bestimmt, z. B. bei: Mukoviszidose, Asthma,
COPD.

Patientengruppe und Behandlungsumgebung

» Das Geréat kann bei Kindern und Erwachsenen zu Hause, im Krankenhaus und in der subakuten Pflege eingesetzt werden. Ausnah-
men gelten fiir Patienten, die bewusstlos sind, nicht spontan atmen oder an einem Lungendédem leiden.

» Dieses Produkt ist fur den Einsatz in medizinischen Einrichtungen (z.B. Krankenh&usern, Kliniken und Arztpraxen), in normalen
Wohnraumen oder im tGberdachten Gelande vorgesehen.

Kontraindikationen
* Unbekannt, bzw. nicht anwendbar.

Nebenwirkungen

« Die folgenden Nebenwirkungen konnen unter Umstanden durch das jeweils im Gerat eingesetzte Medikament bewirkt werden,
jedoch nicht durch das Gerat selbst: Infektionen der Atemwege oder des Verdauungstrakts, Husten und Bronchospasmus, Herz-
klopfen.

Wichtige Informationen zur Verwendung von Medikamenten/Préaparaten

HINWEISE
* Bevor Sie ein Medikament oder Praparat verwenden, klaren Sie mit lhrem Arzt ab, ob es auch fiir Sie geeignet ist,
oder verwenden Sie nur die Medikamente/Praparate, die von lhrem Arzt verordnet wurden.
* Das Gerat ist geeignet zur Inhalation aller gangigen Aerosolpraparate, mit Ausnahme von:
- Suspensionen (Medikamentencocktail)
- Losungen mit hoher Viskositat
- atherischen Olen
» Verwenden Sie keine dtherischen Ole, da dies zu Schiden an der Verneblermembrane fiihren kann!
* Verwenden Sie nur wasserlosliche Préaparate / Medikamente oder solche, die auf einer Alkoholbasis hergestellt
sind.
* Verwenden Sie zum Verdiinnen des Inhalats nur isotonische Kochsalzl6sung, da sonst unter Umstéanden Bron-
chospasmen ausgelost werden konnen.
« Verwenden Sie kein Inhalat auf Olbasis.
¢ Nach der Inhalation von salzhaltigen Losungen miissen Sie das Gerat unbedingt, wie unter Reinigung und Pflege
beschrieben, spiilen und reinigen.

Be

nutzung: Stromversorgung herstellen

Der medisana Ultraschallvernebler IN 515 kann wahlweise mit 2 x AA Batterien 1,5V oder mittels des USB-C-Kabels mit Strom fir die
Verwendung versorgt werden.

a) Stromversorgung mit Batterien: Offnen Sie die Abdeckung des
Offnen Sie den Batteriefachdeckel @ an der Geréteunterseite in Pfeil- USB-C-Anschlusses @ und ver-
richtung (siehe Abbildung). Legen Sie die beiden mitgelieferten Bat- binden Sie das USB-C-Kabel mit

teri

Batterien. SchlieRen Sie den Batteriefachdeckel @ wieder. Blinkt bei Das Gerat kann nicht dazu be-
eingeschaltetem Gerat die Indikatorleuchte ® orange, setzen Sie bald- nutzt werden, wiederaufladbare ﬁ

mo

b) Stromversorgung mittels
USB-C-Kabel:

en (Typ AA/LR6 1,5V) ein. Achten Sie auf die Liegerichtung der einer passenden Stromquelle.

glichst neue Batterien ein. Akkus zu laden.

Vorbereitung der Verwendung

« Stellen Sie sicher, dass das Gerat ausgeschaltet ist.

» Offnen Sie die Abdeckung des Wirkstofftanks © und
befiillen Sie ihn mit dem Inhalat (Inhalt maximal 10 ml
= 10 ccm). Beachten Sie die Anwendungs- und Do-
sierungshinweise auf der Packungsbeilage des jewei-
ligen Medikamentes, das Sie benutzen.

« SchlieRen Sie die Abdeckung des Wirkstofftanks @
wieder. Stellen Sie sicher, dass der Wirkstofftank @
korrekt platziert ist und halten Sie das Gerat moglichst
gerade, um ein Auslaufen zu verhindern.

Inhalation mit dem Mundstiick

H

Setzen Sie sich in eine mdglichst aufrechte Position.

Stecken Sie das Mundstiick @ auf die Geratebasis und umschlieRen Sie es ganz mit den Lippen.

Schalten Sie das Gerat durch Driicken der EIN/AUS-Taste @ ein. Die Indikatorleuchte © leuchtet griin.

Atmen Sie nun langsam und tief durch den Mund ein und durch die Nase aus. Sie kdnnen die Wirkung der Therapie verbessern,
wenn Sie nach dem Einatmen die Luft kurz anhalten. Dies ist aber fiir einen generellen Therapieerfolg nicht notwendig. Wichtig ist,
dass Sie ruhig und entspannt bleiben, wahrend Sie gleichmaRig ein und ausatmen. Inhalieren Sie nicht zu schnell. Wenn Sie eine
Pause machen mochten, unterbrechen Sie kurz und nehmen das Mundstiick @ aus dem Mund. Nehmen Sie es erneut in den Mund
(Lippen umschlieRen es dicht) und atmen Sie wieder langsam ein und aus.

INWEISE

Sie sollten das Gerat moglichst senkrecht halten. Eine geringe Schréaglage beeinflusst die Anwendung jedoch
nicht. Fiir eine volle Funktionsfahigkeit achten Sie bei der Inhalation darauf, dass Sie das Gerdat moglichst wenig
schrég halten.

Neigt sich die Aerosolmenge dem Ende zu, sollte das Gerat leicht bewegt werden, um die verbleibende Menge
besser liber die Membrane zu verteilen.

Eine Inhalationsanwendung sollte 20 Minuten nicht tberschreiten.

Ist der Wirkstofftank © leer, leuchtet die Indikatorleuchte ® rot und das Gerat schaltet sich nach kurzer Zeit ab. Sie kénnen das
Gerat bei Beendigung der Inhalation auch durch Driicken der EIN/AUS-Taste @ manuell abschalten - auch dann, wenn Sie nicht
das gesamte Inhalat aufgebraucht haben.

Schutten Sie restliches Inhalat aus. Verwenden Sie es nicht mehr. Reinigen Sie das Gerat sofort nach jeder Anwendung. (Siehe
auch ,Reinigung und Pflege” bzw. ,Desinfektion“.) Nachdem das Mundstiick @ eine Zeit lang benutzt wurde, kann es dazu kom-
men, dass sich bei Gebrauch 2 - 3 Tropfen Inhalat im Ansatzrohr des Mundstlicks ansammeln. Das hat jedoch keinen Einfluss auf
Betrieb und Funktion des Gerates. Entfernen Sie die Tropfen nach der Anwendung mit einem weichen Tuch.

Inhalation mit der Maske
Alternativ ist im Lieferumfang eine Erwachsenen- und eine Kindermaske enthalten. Damit kann das Aerosol Uber die Nase eingeatmet
werden. Diese Anwendung wird besonders von alteren Menschen als angenehmer empfunden.

H

INWEIS

Bei Verwendung der Maske verbleibt eine groBere Aerosolmenge an der Schleimhaut im Nasen-Rachen-Raum als
bei der Anwendung mit dem Mundstiick.

Far

die Inhalation mit der Maske stecken Sie die Erwachsenen- oder die Kindermaske @ zunéchst auf den Auslass des Wirkstofftanks.

Anschlielend befolgen Sie die Schritte wie unter ,Inhalation mit dem Mundstlck® beschrieben. Der Unterschied liegt jedoch darin, dass

der

Mund nicht das Mundstiick umschlief3t, sondern die Maske leicht Giber Mund und Nase gepresst wird. Achten Sie darauf, dass die

Maske Mund und Nase dicht umschlie3t, ohne zu driicken. Atmen Sie nun langsam und tief durch die Nase ein und aus.

Re

inigung und Pflege

Nehmen Sie ggf. die Maske bzw. das Mundstiick vom Gerat und schitten Sie ggf. vorhandenes E
Restinhalat aus. - il ~
Halten Sie niemals das gesamte Gerat noch die Verneblereinheit zum Reinigen unter flieBendes b I
Wasser, und achten Sie gegebenenfalls darauf, dass kein Wasser in das Gerat eindringt. 7 i| |
Starten Sie den Reinigungsmodus des Gerats wie folgt: Geben Sie im ausgeschalteten Zustand \“\ = apees
3-6 ml sauberes Wasser in den Wirkstofftank ©. Halten Sie die EIN/AUS-Taste @ 3 Sekunden lang 595722/ AT
gedriickt, um den Reinigungsmodus zu aktivieren. Die Indikatorleuchte ® blinkt langsam griin. Das (%, | E
Geréat arbeitet fir 3 Minuten und schaltet sich dann automatisch ab, um den Reinigungsmodus zu L —
beenden.

Trennen Sie nun die Stromversorgung (Batterien herausnehmen und/oder USB-C-Kabel entfernen).

Driicken Sie die Freigabetaste @ auf der Gerateriickseite und nehmen Sie den Wirkstofftank © ab.

Splilen Sie das Innere des Wirkstoffbehélters ® mindestens 3 Minuten lang mit sauberem Wasser aus, ohne den Boden des Be-
chers auszuspulen, wie in der Abbildung dargestellt.

Das Gehéause des Gerates reinigen Sie mit einem leicht feuchten Tuch, das Sie mit einer milden Seifenlauge tranken.

Reinigen Sie die Maske bzw. das Mundsttick unter flieRendem Wasser.

AnschlieRend lassen Sie alle Teile auf einer trockenen, weichen Unterlage (z. B. einem Handtuch) an der Luft griindlich trocknen.
Diese Reinigung sollten Sie auch durchfilhren, wenn das Gerat Iangere Zeit nicht benutzt wurde und vor der allerersten Anwendung.

wie

Tagliche Routine zur Desinfektion
Es ist ratsam, Maske und Mundsttick vor jedem Gebrauch wie folgt zu desinfizieren:

Splilen Sie alle Innen- und AufRenflachen der Maske und des Mundstiicks einmal mit Leitungswasser ab. Die Splldauer betragt
30 Sekunden.

Trocknen Sie die Wasserflecken auf der Oberflache der Maske und des Mundstiicks mit einem sauberen, trockenen Handtuch und
lassen Sie sie bei Raumtemperatur trocknen.

Tauchen Sie die getrocknete Maske und das Mundstiick 5 Minuten lang vollstandig in eine 70-prozentige Athanollésung ein.
Nehmen Sie die eingeweichte Maske und das Mundstiick heraus, lassen Sie die Athanolldsung ab und spiilen Sie anschlieRend
alle Innen- und AufRenflachen einmal 30 Sekunden lang mit Leitungswasser ab.

Trocknen Sie die gespulte Maske und das Mundstiick mit einem sauberen, trockenen Handtuch, legen Sie sie auf ein sauberes,
trockenes Handtuch und lassen Sie sie bei Raumtemperatur vollstandig trocknen.

Desinfektion

Bei infektiosen Erkrankungen missen Sie die folgenden Schritte zur Desinfektion zuséatzlich zur Reini-

— - gung ausfiihren. Wir empfehlen, diese MaRnahme entweder regelmafig morgens oder abends zu einem

% festen Zeitpunkt durchzufiihren:

’ » Spulen Sie die Maske(n) und das Mundsttick mit destilliertem Wasser ab.
» Bringen Sie destilliertes Wasser in einem Topf zum Kochen.

Legen Sie das Mundstuck fur 5 Minuten in das kochende Wasser.

» Nehmen Sie die Teile anschlieBend aus dem Wasser und lassen Sie sie an der Luft (z. B. auf einem
Handtuch liegend) trocknen und abkihlen.

» Alternativ zu kochendem, destilliertem Wasser kénnen Sie die Teile auch in eine 75%-ige Reinigungs-
alkohol-Lésung legen. — Hierbei verkiirzt sich die Einlagezeit auf 1 Minute. AnschlieRend die Teile mit
destilliertem Wasser abspllen und an der Luft trocknen lassen.

« Achten Sie darauf, dass keine Reste des Desinfektionsmittels auf den Gerateteilen verbleiben, um die
nachste Inhalationsanwendung nicht zu gefahrden.

WARNUNG
- Legen Sie niemals den Wirkstofftank © in kochendes Wasser.

- Alkoholische Losungen sind hochentziindlich. Fiihren Sie daher die Reinigung
NIEMALS in der Nahe von offenem Feuer oder Rauch aus.

Transport und Aufbewahrung

« Bewahren Sie das Gerat mit allen Teilen an einem trockenen und sauberen Ort auf.

« Stellen Sie sicher, dass wahrend Transport und Lagerung keinerlei Fliissigkeiten mehr im Wirkstofftank © sind.
« Entfernen Sie bei langerem Nichtgebrauch die Batterien.

« Vermeiden Sie Lagerplatze mit direkter Sonneneinstrahlung, extremen Temperaturen und hoher Feuchtigkeit.

« Halten Sie das Gerat stets fern von Feuer, elektromagnetischer Strahlung und von Kindern.

Fehlerbehebung

Problem: Geringe / keine Verneblung

Fehlerbehebung: Ersetzen Sie die Batterien bzw. priifen Sie, ob die Stromversorgung ausreichend ist. Priifen Sie, ob der Wirkstoff-
tank @ korrekt auf der Geratebasis montiert ist und geniigend Aerosol im Tank ist. Fiihren Sie eine Reinigung durch.

Problem: Die Indikatorleuchte ® blinkt griin und schaltet dann ab

Fehlerbehebung: Das Gerat arbeitet bereits seit zu langer Zeit. Schalten Sie das Gerat aus und warten Sie einige Minuten, bevor Sie
es erneut verwenden.

Problem: Die Indikatorleuchte © blinkt rot und schaltet dann ab

Fehlerbehebung: Wirkstofftank © leer oder Stromspannung ungeniigend.

Problem: Die Indikatorleuchte © blinkt orange und schaltet dann ab

Fehlerbehebung: Ersetzen Sie die Batterien bzw. schlieRen Sie das USB-C-Kabel korrekt an und stellen Sie sicher, dass sich geni-
gend Aerosol im Wirkstofftank @ befindet.

Falls obige Punkte keine Fehlerbehebung ermdglichen, kontaktieren Sie bitte den Kundendienst.

Elektromagnetische Vertraglichkeit
Das Gerat entspricht den Forderungen der Norm EN 60601-1-2 fir die Elektromagnetische Vertraglichkeit. Einzelheiten zu diesen
Messdaten kénnen dem Beiblatt zum Artikel entnommen werden.

Bitte melden Sie alle Vorkommnisse in Zusammenhang mit diesem Gerat — Verletzungen oder ungiinstige Re-
o sultate — bei ihrer zustandigen Behorde sowie beim Hersteller oder beim Bevollmachtigten EU-Reprasentanten
1 (EU REP). Kontaktadressen finden Sie unter: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts/

Technische Daten

Name und Modell: medisana Tragbarer Ultraschallvernebler IN 515 (Modell: NBM-1)
Spannungsversorgung: 3V=, 2 x 1,5V Batterien AA LR6 oder 5V / 1A (via USB-C)
Leistungsaufnahme: <2VA

Stromaufnahme im Standby-Modus: < 0,1mA

Ultraschall-Frequenz: 110 kHz £10 kHz

Vernebelungsleistung: >0,2 ml/Minute

PartikelgroRe (MMAD): <5um

Leistung der lungengangigen Fraktion: 260%
Arten von Flussigkeitsverneblern: Losung und Suspension
Die raumliche Ausrichtung, in der der Vernebler wie vorgesehen funktioniert: Vertikal

Fillvolumen Inhalat: 10 ml

Automatische Abschaltung: nach 20 Minuten

Betriebsbedingungen: +10°C - +40°C, rel. Luftfeuchte 10-95 %, Luftdruck 86-106 kPa
Lagerbedingungen: -20°C - +70°C, rel. Luftfeuchte 10-95 %, Luftdruck 50-106 kPa
Gewicht ca.: 108 g (ohne Batterien)

Produktlebensdauer: 3 Jahre

Artikel-Nr.: 54590

EAN-Nummer: 4015588 54590 0

Ersatzteile: Art. 54591 Kindermaske fir IN 515, EAN 40 15588 54591 7

Art. 54592 Erwachsenenmaske fir IN 515, EAN 40 15588 54592 4
Art. 54593 Mundstick fir IN 515, EAN 40 15588 54593 1
PartikelgroRenverteilung:
Die PartikelgroRenverteilung entspricht der ISO 27427
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Particle Size (microns)

Medianer aerodynamischer Massendurchmesser (MMAD, um): 3.5
Geometrische Standardabweichung (GSD): 21
Weniger als 5 ym (%): 65%
Testlosung: Albuterol 0,1 % (M/V) Konzentration in 0,9 % Natriumchloridldsung
Fallvolumen (ml): 3ml
Prozentsatz des in 1 min abgegebenen Fillvolumens (%/min): 7.3%
Aerosol-AusstoRrate (ml/min): 0.220

Anmerkung 1: Die Verwendung einer anderen als der vom Hersteller empfohlenen Losung, Suspension oder Emulsion, insbesondere einer Suspen-
sion und/oder hochviskosen Lésung, kann die PartikelgroBenverteilungskurve, den mittleren aerodynamischen Massendurchmesser (MMAD), den
Aerosolausstol und/oder die Aerosolausstofirate verandern, die dann von den vom Hersteller angegebenen Werten abweichen kénnen.
Anmerkung 2: Die Angaben zur Leistung beruhen auf Tests, bei denen Beatmungsmuster von Erwachsenen verwendet wurden, und unterscheiden
sich wahrscheinlich von denen, die fiir Kinder oder Sauglinge angegeben wurden.
Entsorguné;
as nebenstehende Symbol einer durchgestrichenen Miilltonne auf Radern zeigt an, dass dieses Geréat der Richtlinie 2012/19/EU unterliegt. Diese Richtlinie
besagt, dass Sie dieses Gerat am Ende seiner Nutzungszeit nicht mit dem normalen Haushaltsmiill entsorgen diirfen, sondern in speziell eingerichteten Sam-
melstellen, Wertstoffhofen oder Entsorgungsbetrieben abgeben miissen. Diese Entsorgung ist fiir Sie kostenfrei. Schonen Sie die Umwelt und entsorgen Sie
fachgerecht. Firr den deutschen Markt gilt: Beim Kauf eines Neugeréts haben Sie das Recht, das entsprechende Altgerat an Ihren Handler zurlickzugeben. Handler
von Elektro- und Elektronikgeraten mit einer Verkaufsflache von mindestens 400 qm sowie Lebensmittelhéndler mit einer Verkaufsflache von mindestens 800
qgm, die regelmaRig Elektro- und Elektronikgerate verkaufen, sind auRerdem verpflichtet, Altgerate unentgeltlich zurlickzunehmen, auch ohne, dass ein Neugeréat
gekauft wird, wenn die Altgerate in keiner Abmessung groRer sind als 25 cm. Informieren Sie sich auch bei lhrem Handler Gber die Riicknahmemdglichkeiten vor
Ort. Bei einem Vertrieb unter Verwendung von Fernkommunikationsmitteln gelten als Verkaufsflachen des Vertreibers alle Lager- und Versandflachen. Sofern lhr
Altgerat personenbezogene Daten enthélt, sind Sie selbst fir deren Léschung verantwortlich, bevor Sie es zuriickgeben. Weitere Moglichkeiten zur Entsorgung
_ des ausgedienten Produkts erfahren Sie bei Ihrer Gemeinde- oder Stadtverwaltung. Umweltschaden durch falsche Entsorgung der Batterien/Akkus! Das
Symbol der durchgestrichenen Miilltonne auf Batterien oder Akkus bedeutet, dass Sie Batterien und Akkus nicht im Hausmiill entsorgen diirfen. Bitte entnehmen
Sie vor der Riickgabe Batterien oder Akkumulatoren, die nicht vom Altgerat umschlossen sind, sowie Lampen, die zerstdrungsfrei entnommen werden konnen und fiihren diese einer
separaten Sammlung zu. Diese kdnnen giftige Schwermetalle enthalten und unterliegen der Sondermiillbehandlung. Die chemischen Symbole der Schwermetalle sind wie folgt: Cd
= Cadmium, Hg = Quecksilber, Pb = Blei. Sie sind gesetzlich verpflichtet, alte Batterien und Akkus nach Gebrauch zurlickzugeben. Batterien und Akkus kénnen Stoffe enthalten, die
schédlich fiir die menschliche Gesundheit und Umwelt sind. Nur bei einer getrennten Sammlung und Verwertung von alten Batterien und Akkus kénnen die negativen Auswirkungen
vermieden werden. Seien Sie besonders vorsichtig beim Umgang mit lithiumhaltigen Batterien und Akkus, da bei unsachgeméaRer Verwendung eine erhdhte Brandgefahr besteht.
Kleben Sie dazu die Pole ab, um einen duBeren Kurzschluss zu vermeiden. Nutzen Sie Batterien mit langer Lebensdauer oder Akkus, um die Entstehung von Abféllen aus Alt-
Batterien zu verringern. Beachten Sie die Anweisungen zum Lagern, und vermeiden Sie das vollstdndige Ent- und Aufladen des Akkus, um die Lebensdauer zu verlangern. Dariiber
hinaus sollten Sie Batterien oder Elektro- und Elektronikgerate mit Batterien oder Akkus nicht im 6ffentlichen Raum zurlicklassen, um eine Vermiillung zu vermeiden. Priifen Sie
Médglichkeiten, Batterien einer Wiederverwendung zuzufiihren, anstatt diese zu entsorgen, beispielsweise durch Instandsetzung der Batterie.

Garantie- und Reparaturbedingungen
Ihre gesetzlichen Gewahrleistungsrechte werden durch unsere im Folgenden dargestellte Garantie nicht eingeschrankt. Bitte wenden
Sie sich im Garantiefall an Ihr Fachgeschaft oder direkt an die Servicestelle. Sollten Sie das Gerat einschicken missen, geben Sie bitte
den Defekt an und legen eine Kopie der Kaufquittung bei.
Es gelten dabei die folgenden Garantiebedingungen:
1. Auf medisana Produkte wird ab Verkaufsdatum eine Garantie fir 3 Jahre gewahrt.
Das Verkaufsdatum ist im Garantiefall durch Kaufquittung oder Rechnung nachzuweisen.
2. Mangel infolge von Material- oder Fertigungsfehlern werden innerhalb der Garantiezeit kostenlos beseitigt.
3. Durch eine Garantieleistung tritt keine Verlangerung der Garantiezeit, weder fiir das Gerat noch fiir ausgewechselte Bauteile, ein.
4. Von der Garantie ausgeschlossen sind:
a. alle Schaden, die durch unsachgemafRe Behandlung, z. B. durch Nichtbeachtung der Gebrauchsanweisung, entstanden sind.
b. Schaden, die auf Instandsetzung oder Eingriffe durch den Kaufer oder unbefugte Dritte zurlickzufihren sind.
c. Transportschaden, die auf dem Weg vom Hersteller zum Verbraucher oder bei der Einsendung an die Servicestelle entstanden
sind.
d. Ersatzteile, die einer normalen Abnutzung unterliegen.
5. Eine Haftung fuir mittelbare oder unmittelbare Folgeschaden, die durch das Gerat verursacht werden, ist auch dann ausgeschlossen,
wenn der Schaden an dem Gerét als ein Garantiefall anerkannt wird.

Im Zuge stindiger Produktverbesserungen behalten wir uns technische und gestalterische Anderungen vor.

Die jeweils aktuelle Fassung dieser Gebrauchsanweisung finden Sie unter https://docs.medisana.com/54590.
Service-Informationen sind hier verflgbar: https://www.medisana.com/servicepartners

SUNGO Technical Service GmbH

medisana GmbH [ CH] REP | Bahnhofstr. 21, 6300 zug

Carl-Schurz-Str. 2, 41460 NEUSS, Deutschland SCHWEIZ / SUISSE / SVIZZERA/ SWITZERLAND
Dongguan SIMZO Electronic Technology Co., Ltd. MedPath GmbH

No.6, Zhangzhou Road, Daojiao Town, Dongguan City, Mies-van-der-Rohe-Str. 8

Guangdong Province, 523187, P.R.China. 80807 MUNCHEN, Deutschland

Tel: +86-769-22988335 E-mail: info@medpath.pro

Email: info@simzo.net
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Device and controls

© USB-C port

© Indicator light

© Active ingredient tank
© Battery compartment lid

© On/OFF button ()
O Mouthpice / mask
0 Release button

Explanation of symbols

This instruction manual belongs to this device.

It contains important information about starting up and operation.
Read the instruction manual thoroughly.

Non-observance of these instructions can result in serious injury

or damage to the device.

R

Unique Device Identifier

Authorized representative in

the European Community M Mannufacturer

Complies with the European Medical Device Regulation (EU)
2017/745. Notified Body is SGS.

WARNING Device classification: type BF

LOT

Batch code

Serial number Medical device

Disposal in accordance with Directive 2012/19/EU (WEEE)

IP code of the device: The degree of protection of this device
against ingress of solid foreign bodies = 12.5 mm diameter

(and that against access to dangerous parts with the finger); the
degree of watertightness (dripping water; 15° inclined)

Unique device identification
Temperature range

Ambient pressure limitation

Switzerland authorized
m representative

% Importer
N

[ ]

e X <) Recycling symbols/codes:

RE — U<‘,7 These are used to provide information about
the material and its proper use and
recycling.

Humidity range

Date of manufacture

&
]

REBIBLA.

() :045 :205
L‘] LDPE PAP
Scope of delivery and packaging
Please check first of all that the device is complete and is not damaged in any
way. In case of doubt, do not use the appliance and contact your dealer or your
service centre. The following parts are included:
- 1 medisana Portable ultrasonic nebuliser IN 515
- 1 adult and 1 child mask, 1 mouthpiece
- 2 batteries (size AA/LR6, 1.5V)

-1 USB-C cable
- 1 Instruction manual

Q‘ The packaging can be reused WARNING
' @ or recycled. Please dispose Please ensure that the

(K 4 A polythene packing is kept
away from the reach of
children! Risk of suffoca-
tion!

properly of any packaging
material no longer required.

C € 1639

GB IMPORTANT INFORMATION! RETAIN FOR FUTURE USE!

Read the instruction manual carefully before using this device,
especially the safety instructions, and keep the instruction manu-
al for future use. Should you give this device to another person, it
is vital that you also pass on these instructions for use.

Safety Information A

* When using an electronic appliance, basic precautions should always be followed, including the following.

» Use the device only according to its intended purpose as specified in the instruction manual. The warranty will be invalidated if used
for purposes other than those for which it is intended.

* Any application other than the herewith described is improper and therefore considered dangerous. If the appliance is not used
according to the instructions, the user is liable for the safe operation of the unit.

» Only use genuine accessories and spare parts provided by the manufacturer.

« Use only liquid medications that have been approved for use in inhalation therapy. Before starting therapy, discuss the length, dos-
age, frequency of use and the selection of the medication with your doctor or pharmacist.

« Close supervision is required when this device is used by children, disabled persons or invalids. In addition, the dosage and fre-
quency of use must be determined by the prescribing doctor.

« Do not use the device under a blanket or pillow. Excessive heating may result in fire, electric shock or personal injury.

» For the duration of the treatment, please follow the doctor's advice and take the medication recommended by the doctor.

« Do not insert any fingers or objects (e.g. cotton buds or similar) into the opening of the device - risk of damage!

» In the event of faults, do not repair the appliance yourself. Only have repairs carried out by authorised service centres.

« Do not open the appliance and do not make any modifications.

» This device is not suitable for use in an anaesthetic breathing system or a ventilator breathing system.

Before use

* The device is designed for operation in accordance with the ambient conditions specified in the technical data. Ensure that these
are complied with accordingly.

« If the appliance is damaged or has fallen into water, do not use it, but contact customer service or send it in for repair.

» Make sure that all accessories are clean or disinfected. Clean the device and accessories in accordance with the instructions in the
‘Cleaning and care’ and ‘Disinfection’ chapters to avoid the risk of infection.

+  The maximum filling quantity of the active ingredient tank @ is 10 ml. Never fill the tank beyond the marked maximum quantity.

» Never use the mouthpiece, the mask for adults and the mask for children together with several people to avoid bacterial infections.
Each user should use their own mask or mouthpiece.

During use

« Never switch on the device if there is no aerosol in the active ingredient tank ©.

» Keep the device balanced and steady during operation to prevent spillage.

* Do not open the tank cover during operation.

» If you experience any discomfort during use, stop use immediately and consult your doctor.

« This appliance has a built-in 20-minute switch-off timer. This is restarted each time the device is switched on.

« If the timer runs out or another problem (e.g. insufficient power supply, used aerosol) causes the device to switch off, the indicator
light © lights up red.

After use

» Clean and disinfect the appliance and accessories in accordance with the ‘Cleaning and care’ and ‘Disinfection’ sections in these
instructions. Failure to do so can lead to infections caused by microorganisms.

« Do not store the device and accessories in places exposed to direct sunlight or in hot or humid places.

* The appliance and accessories must not be cleaned in dishwashers or dried in microwave ovens.

« Always keep the appliance away from children.

SAFETY NOTES FOR BATTERIES

» Do not disassemble batteries!

* Never leave any low battery in the battery compartment since it may leak and cause damage to the unit.

* Increased risk of leakage! Avoid contact with skin, eyes and mucous membranes! If battery acid comes in contact with any of these
parts, rinse the affected area with copious amounts of fresh water and seek medical attention immediately!

« If a battery has been swallowed, seek medical attention immediately!

* Replace all of the batteries simultaneously!

= Only replace with batteries of the same type, never use different types of batteries together or used batteries with new ones!

» Insert the batteries correctly, observing the polarity!

* Remove the batteries from the device if it is not going to be used for an extended period of 3 months or more!

» Keep batteries out of children's reach!

« Do not attempt to recharge batteries! There is a danger of explosion!

* Do not short circuit! There is a danger of explosion!

« Do not throw into a fire! There is a danger of explosion!

* Do not throw used batteries into the household refuse; put them in a hazardous waste container or take them to a battery collection
point, at the shop where they were purchased!

Intended use

» This device is intended to be used for inhaling medication for respiratory disorders. It is intended for oral or nasal inhalation therapy
with medication aerosol in private households. The device may only be used by patients who have thoroughly familiarised them-
selves with the function of the device or who have been supervised or instructed by qualified medical personnel.

Intended user
» This device is intended to be operated by medical personnel (e.g. doctors, nurses, therapists) and adult patients.
* The user must first read these instructions for use and have understood their content and the operation of the device.

Indications / Medical conditions
« This device is used for inhaling medication for respiratory disorders, e.g.: Cystic Fibrosis, Asthma, COPD.

Patient Populations and Environment of Use

* The device may be used with pediatric and adult patients in the home, hospital, and sub-acute care settings. Exceptions are patients
who are unconscious, or not breathing spontaneously, or having pulmonary edema.

« This product is intended for use in a medical facility, such as hospital, clinic and doctor’s office, or in a room of general household,
or in any open-air environment with a roof.

Contraindications
* Not known, or not applicable.

Side-Effects

* These side-effects can occur and are all caused by the medicine used with the device, not by the product itself: respiratory or diges-
tive tract infections, cough and bronchospasm, palpitation.

Important information when using preparations / medications

NOTES
* Consult your doctor before using any medicinal products or medicines to ensure that they are suitable for your
needs or alternatively only use the medicinal products/medicine prescribed for you by your doctor.
* The medisana ultrasound nebulizer is suitable for use with all common aerosol products (aerosols) with the
exception of:
- Products with solid constituents (suspensions)
- Viscous solutions (high viscosity)
- Volatile oils
* Do not use any volatile oils since this may lead to damage to the nebulizer mesh.
* Use only water-soluble products/medicines or those which have an alcohol base.
¢ Use only isotonic saline solution to dilute the inhalant; otherwise bronchial spasms may occur in certain circum-
stances.
* Do not use oil-based inhalants.
* After using the device for salt solution inhalation, it must be cleaned and rinsed out, according to section ,,Clean-
ing and care“.

Use: Establish power supply

The medisana IN 515 ultrasonic nebuliser can be powered either with 2 x AA 1.5V batteries or using the USB-C cable.

a) Power supply with batteries:

Open the battery compartment lid @ on the underside of the device in the direction of the arrow (see illustration). Insert the two batteries
supplied (type AA/LR6 1.5V). Pay attention to the direction in which the batteries are positioned. Close the battery compartment lid @
again. If the indicator light ® flashes orange when the device is switched on, insert new batteries as soon as possible.

+ —

b) Power supply via USB-C cable:
Open the cover of the USB-C port @ and connect the USB-C cable to a suitable power source. The device cannot be used to charge
rechargeable batteries.

Preparation for use

« Make sure, the device is switched off.

+ Open the cover of the active ingredient tank @ and fill it with the inhalant (maximum content 10 ml = 10 ccm). Observe the applica-
tion and dosage instructions on the package leaflet of the medication you are using.

+ Close the cover of the active ingredient tank @ again. Ensure that the active ingredient tank © is positioned correctly and keep the
device as level as possible to prevent leakage.

Inhalation using the mouthpiece

« Sit as upright as possible.

+  Put the mouthpiece @ onto the device base and enclose the mouthpiece completely with your lips.

+  Switch on the device by pressing the ON/OFF button @. The indicator light © lights up in green.

» Now breathe in slowly and deeply through your mouth and out through your nose. You can improve the effectiveness of the therapy,
if you hold your breath for a short time after breathing in. However, this is not necessary for general success of the therapy. It is
only important that you keep quiet and relaxed while breathing Do not inhale too fast. If you need a break, stop using the device for
a short time and take the mouthpiece @ out of your mouth. Then put it into your mouth again (lips enclosing it tightly) and breathe
slowly in and out again.

NOTES

* Hold the device as upright as possible. A slight tilt does not affect its use. However, take care during inhalation
to only tilt the device slightly in any direction.

* Tilt the device slightly when the remaining aerosol is almost exhausted to make sure the residual quantity will be
spread through the mesh and sprayed completely.

An inhalation application should not exceed 20 minutes.

+ If the active ingredient tank @ is empty, the indicator light © lights up red and the device switches off after a short time. You can
also switch off the device manually by pressing the ON/OFF button @ when you have finished inhaling - even if you have not used
up all the inhalation solution.

» Pour out the remaining inhalation solution. Do not use it again. Clean the device immediately after each use. (See also ‘Cleaning
and care’ or ‘Disinfection’.) After the mouthpiece @ has been used for a while, 2 - 3 drops of inhalation may collect in the mouth-
piece's neck tube during use. However, this has no effect on the operation and function of the device. Remove the drops with a soft
cloth after use.

Inhalation using the mask
Alternatively, a child- and an adult inhalation mask is supplied with the device. These masks may be used for inhaling aerosol through
the nose. This method is particularly suitable for elderly people.

NOTE
A larger amount of aerosol remains on the mucosa of the nasal pharynx when using the mask than when using the
mouthpiece.

For the inhalation with the mask, plug the adult or the child mask @ onto the outlet of the ingredient tank. Afterwards, follow the steps
mentioned in chapter ,Inhalation using the mouthpiece®. The difference is, that the mouth does not need to be put on the mouthpiece,
but instead needs to be pressed lightly over your mouth and nose. Make sure, that the mask seals around mouth and nose without
being too tight. Now breathe in and out slowly and deeply through your nose.

Cleaning and care

» If necessary, remove the mask or mouthpiece from the device and pour out any residual inhalation. E

» Never hold the entire device or the nebuliser unit under running water to clean it and, if necessary, — R
ensure that no water enters the device. - U -

+ Start cleaning mode of the device as follows: In shutdown state, add 3-6 ml of clean water into the . | ‘|
active ingredient tank @. Press and hold ON/OFF button @ for 3 seconds to activate the cleaning \“\ T iR
mode. The indicator light © flashes slowly in green. The device will be working for 3 minutes and 5.\ (A]
then automatically shuts down to end the cleaning mode. A\

» Now disconnect the power supply (take out the batteries and/or remove the USB-C cable). Ly |

+ Press the release button @ on the back of the device and remove the active ingredient tank ©.

+ Rinse the interior of the active ingredient tank @ with clean water for a minimum of 3 minutes, avoiding rinsing the base of the cup,
as depicted in the figure.

» Clean the housing of the device with a slightly damp cloth soaked in mild soapy water.

» Clean the mask or mouthpiece under running water.

* Then allow all parts to air dry thoroughly on a dry, soft surface (e.g. a towel).
* You should also carry out this cleaning if the device has not been used for a long time and before using it for the very first time.

Daily Disinfections

It is recommended to disinfect the mask and mouthpiece before each use as follows:

* Rinse all the inner and outer surfaces of the mask and mouthpiece with tap water, the rinse time is 30 seconds, and the number of
times is 1 time.

» Dry the water stains on the surface of the mask and mouthpiece with a clean dry towel and let it dry at room temperature.

* Fully immerse the dried mask and mouthpiece in 70% ethanol solution for 5 minutes.

» Take out the soaked mask and mouthpiece, drain the ethanol solution, and then rinse all inner and outer surfaces with tap water
for 30 seconds, 1 time.

* Dry the rinsed mask and mouthpiece with a clean dry towel, place it on a clean dry towel and allow to dry completely at room tem-
perature.

Disinfection

W

In the case of infectious illnesses, you need to follow below steps for disinfection additionally. We
= 50 recommend, that this measure is performed regularly either in the morning or the evening at a
- fixed time:

* Rinse the mask(s) and the mouthpiece with distilled water.

» Boil some distilled water in a pot.

» Put the mouthpiece into the boiling water for 5 minutes.

* Remove the pieces from the water and let them dry and cool down on the open air (e.g. on a
towel).

» Alternatively (instead of using distilled water) you may disinfect the pieces with a solution of
75% cleaning alcohol — with this, the time to put the pieces into the liquid reduces to 1 minute
only. Afterwards, rinse the pieces with distilled water and let them dry on the open air.

* Make sure that no disinfectant residues are left behind on the parts of the device to ensure
safe inhalation when next used.

WARNING
* NEVER put the ingredient tank © into the boiling water.

* Solutions with alcohol are highly flammable. Therefore, NEVER clean the device
near open fire or smoke.

Transportation and storage

« Store the appliance with all parts in a dry and clean place.

« Make sure, that no residual liquids are in the ingredient tank © during storage or transportation.
« Remove the batteries if you do not use the device for a longer time.

« Avoid storage locations with direct sun exposure, extreme temperatures and high humidity.

« Always keep the device away from fire, electromagnetic radiation and from children.

Troubleshooting

Problem: No or low nebulization.

Solution: Replace the batteries or check whether the power supply is sufficient. Check that the active ingredient tank © is correctly
mounted on the appliance base and that there is sufficient aerosol in the tank. Carry out a cleaning.

Problem: The indicator light ® flashes green and then switches off

Solution: The appliance has been working for too long. Switch off the appliance and wait a few minutes before using it again.
Problem: The indicator light ® flashes red and then switches off

Solution: The active ingredient tank @ is empty or power not sufficient.

Problem: The indicator light ® flashes orange and then switches off

Solution: Replace the batteries or connect the USB-C cable correctly and ensure that there is sufficient aerosol in the active ingredient
tank ©.

If above points do not help to solve the problem, contact the customer service.

Electromagnetic compatibility
The device fulfils the requirements of the EN 60601-1-2 standard for electromagnetic compatibility. Details of these measurement data
can be found in the supplement to the article.

Please report any serious incident that has occurred in relation to the device —injury or adverse event — to the local com-
o petent authority and to the Manufacturer or to the European Authorised Representative (EU REP).
1 Vigilance contact points: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts/

Technical specifications
Name and model: medisana Portable ultrasonic nebuliser IN 515 (model: NBM-1)
Power supply: 3V==, 2 x 1.5V batteries AALRG6 or 5V / 1A (via USB-C)

Power consumption: <2VA

Power consumption in standby mode: < 0.1mA

Ultrasound frequency: 110 kHz +10 kHz

Nebulizing output: >0.2 ml/minute

Particle Size(MMAD): <5um

Respirable fraction performance: 260%

Types of nebulize liquids: Solution and suspension

The spatial orientation at which the nebulizer functions as intended: Vertical

Filling volume inhalant: 10 ml

Automatic switch-off: after 20 minutes

Operating conditions: +10°C - +40°C, relative humidity 10-95 %, air pressure 86-106 kPa
Storage conditions: -20°C - +70°C, relative humidity 10-95 %, air pressure 50-106 kPa

Weight appr.: 108 g (without batteries)

Product service life: 3 years

Article no.: 54590

EAN-Number: 4015588 54590 0

Spare Parts: Art. 54591 Children Mask for IN 515, EAN 40 15588 54591 7

Art. 54592 Adult Mask for IN 515, EAN 40 15588 54592 4
Art. 54593 Mouth piece for IN 515, EAN 40 15588 54593 1
Particle size distribution:
Particle size distribution compliant with ISO 27427
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Particle Size (microns)
Mass Median Aerodynamic Diameter (MMAD, um): 3.5
Geometric Standard Deviation (GSD): 2.1

Less than 5 ym (%): 65%
Test solution: Albuterol 0.1 % (M/V) concentration in 0.9 % sodium chloride solution

Filling volume (ml): 3ml
Percentage of fill volume emitted in 1 min (%/min): 7.3%
Aerosol output rate (ml/min): 0.220

Note 1: Using a solution, suspension, or emulsion different from that recommended by the manufacturer, in particular, a suspension and/or high-
viscosity solution, can alter the particle size distribution curve, the mass median aerodynamic diameter (MMAD), aerosol output, and/or aerosol
output rate, which can then be different from those disclosed by the manufacturer.

Note 2: The disclosures for performance are based upon testing that utilizes adult ventilatory patterns and are likely to be different from those
stated for paediatric or infant populations.

Disposal — Waste Electrical and Electronic Equipment (WEEE)
This product is subject to European Directive 2012/19/EU on waste electrical and electronic equipment and is marked
accordingly. Never dispose of electronic devices with household waste. Please seek out information about the local
regulations with regard to the correct disposal of electrical and electronic products. Correct disposal helps to protect the
environment and human health. All users are obliged to hand in all electrical or electronic devices, regardless of whether
or not they contain toxic substances, at a municipal or commercial collection point so that they can be disposed of in an
environmentally acceptable manner. Consult your local authority or your supplier for information about disposal.

Warranty and repair terms
Your statutory warranty rights are not restricted by our guarantee below. Please contact your dealer or the service centre in case of a
claim under the warranty. If you have to return the unit, please enclose a copy of your receipt and state what the defect is.
The following warranty terms apply:
1. The warranty period for medisana products is 3 years from date of purchase. In case of a warranty claim, the date of purchase has
to be proven by means of the sales receipt or invoice.
2. Defects in material or workmanship will be removed free of charge within the warranty period.
3. Repairs under warranty do not extend the warranty period either for the unit or for the replacement parts.
4. The following is excluded under the warranty:
a. All damage which has arisen due to improper treatment, e.g. non-observance of the user instructions.
b. All damage which is due to repairs or tampering by the customer or unauthorised third parties.
c. Damage which has arisen during transport from the manufacturer to the consumer or during transport to the service centre.
d. Applied parts which are subject to normal wear and tear.
5. Liability for direct or indirect consequential losses caused by the unit are excluded even if the damage to the unit is accepted as a
warranty claim.

In accordance with our policy of continual product improvement, we reserve the right to make technical and visual
changes without notice.

The current version of this instruction manual can be found under https://docs.medisana.com/54590.
Information about service can be found here: https://www.medisana.com/servicepartners

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

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

Tel: +86-769-22988335

Email: info@simzo net SUNGO Technical Service GmbH

m Bahnhofstr. 21, 6300 Zug

SCHWEIZ / SUISSE / SVIZZERA / SWITZERLAND
MedPath GmbH

Mies-van-der-Rohe-Str. 8, 80807 MUNCHEN, Germany
E-mail: info@medpath.pro
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NL Gebruiksaanwijzing
Draagbare ultrasone vernevelaar IN 515
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Apparaat en bedieningselementen
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@ USB-C-aansluiting

© Indicatielampje

© Reservoir

© Klep van het batterijvak
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@ Aan-/uitknop ¢
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Deze gebruiksaanwijzing hoort bij dit apparaat. Er staat
belangrijke informatie in over de ingebruikname en

het gebruik. Lees deze gebruiksaanwijzing volledig door.
Wanneer de instructies in deze gebruiksaanwijzing niet worden
nageleefd kan dit leiden tot
ernstig letsel of schade aan het apparaat.
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LOT-nummer

Serienummer

Gevolmachtigde
EU-vertegenwoordiger

Apparaatclassificatie: type BF

Eenduidige apparaatidentificatie

MD

Medisch hulpmiddel

M Fabrikant

Voldoet aan de Europese richtlijn MDR (EU) 2017/745
betreffende medische hulpmiddelen.
De aangemelde instantie is SGS.

Weggooien conform richtlijn 2012/19/EU (WEEE)

IP-code van het apparaat: de beschermingsgraad van dit apparaat tegen
het binnendringen van vaste vreemde voorwerpen = 12,5 mm diameter
(en de beschermingsgraad tegen de toegang met een vinger tot gevaarlijke
onderdelen); de graad van waterdichtheid (waterdruppel; 15° gekanteld)

Eenduidige apparaatidentificatie
Temperatuurbereik

Omgevingsdrukbegrenzing

Gemachtigd ver-
tegenwoordiger in
Zwitserland

@ Importeur

deze dienen om informatie te geven over het materiaal, het

Luchtvochtigheidsbereik
Productiedatum
Ny
OO <) Recyclingsymbolen/-codes:
KT
juiste gebruik en de recycling daarvan.
20
PAP

Levering en verpakking
Controleer eerst of alles is meegeleverd en of het artikel niet beschadigd is.
Gebruik het artikel bij twijfel niet en neem contact op met een servicedienst.
Meegeleverd:
- 1 medisana draagbare ultrasone vernevelaar IN 515

- 1 masker voor volwassenen, 1 masker voor kinderen, 1 mondstuk
- 2 batterijen (type AA/LRS, 1,5 V)
- 1 USB-C-kabel

- 1 gebruiksaanwijzing

oy
T

De verpakkingen kunnen wor-
den hergebruikt of worden ge-
recycled. Gooi verpakkingsma-

teriaal dat u niet meer gebruikt
gescheiden weg.

C € 1639
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Houd verpakkingsfolie uit
handen van kinderen!
Gevaar voor verstikking!

NL

BELANGRIJKE AANWIJZINGEN! BEWAAR DEZE GEBRUIKSAANWIJZING!
Lees de gebruiksaanwijzing en met name de veiligheidsinstructies
zorgvuldig door voordat u het apparaat gaat gebruiken en bewaar
de gebruiksaanwijzing om deze later te kunnen raadplegen. Geef
deze gebruiksaanwijzing altijd mee als u het apparaat aan iemand
anders geeft.

Veiligheidsinstructies A

Vé

Tij

Na

Bij het gebruik van een elektronisch apparaat dienen altijd elementaire veiligheidsmaatregelen in acht te worden genomen, inclusief
de volgende instructies.

Gebruik het apparaat alleen waarvoor het is bedoeld, zoals beschreven in de gebruiksaanwijzing. Wanneer het voor andere doel-
einden wordt gebruikt, vervalt de garantie.

Elk ander gebruik dan hierboven beschreven geldt als niet volgens de voorschriften en moet worden beschouwd als gevaarlijk.
Wanneer het apparaat niet volgens de voorschriften wordt gebruikt, gaat de aansprakelijkheid voor een veilige werking van het
apparaat over op de gebruiker.

Gebruik enkel originele (reserve)onderdelen van de fabrikant.

Gebruik uitsluitend voor de inhalatietherapie geschikte medicamenten in vioeibare vorm. Overleg met uw arts of apotheker over
de gebruiksduur, dosering, gebruiksfrequentie en de keuze van de medicamenten voor u een therapie met het apparaat begint.
Wanneer dit apparaat wordt gebruikt door kinderen of mensen met een beperking is streng toezicht noodzakelijk. De dosering en
de gebruiksfrequentie moeten ook worden bepaald door de arts die het gebruik heeft voorgeschreven.

Gebruik het apparaat niet onder een deken of een kussen. Overmatige warmte kan leiden tot brand, elektrische schokken of licha-
melijk letsel.

Volg het advies van de arts over de duur van de behandeling en neem de door de arts aanbevolen medicijnen in.

Stop geen vinger of voorwerp (bijv. wattenstaafje e.d.) in de opening van het apparaat - kans op beschadiging!

Repareer het apparaat niet zelf als het mankementen vertoont. Laat reparaties uitsluitend uitvoeren door een erkende servicedienst.
Open het apparaat niet en verander er niets aan.

Dit apparaat is niet geschikt voor gebruik in een anesthesie- of beademingsapparaat.

or het gebruik

Het apparaat is ontwikkeld voor gebruik in een omgeving die voldoet aan de voorwaarden, zoals beschreven in de technische
gegevens. Zorg dat u zich daaraan houdt.

Gebruik het apparaat niet verder als het beschadigd is of in het water is gevallen, maar neem contact op met de klantenservice of
stuur het op ter reparatie.

Controleer of alle onderdelen schoon resp. gedesinfecteerd zijn. Voorkom het risico van infectie, volg de instructies en reinig het
apparaat en de onderdelen, zoals beschreven in het hoofdstuk "Reinigen en onderhoud" resp. "Desinfecteren".

Het reservoir ® kan maximaal worden gevuld met 10 ml. Vul het reservoir nooit verder dan het gemarkeerde maximum.

Voorkom een bacteriéle infectie, gebruik het mondstuk, het masker voor volwassenen en het masker voor kinderen nooit met meer-
dere personen. Elke gebruiker dient zijn eigen masker resp. mondstuk te gebruiken.

dens het gebruik

Schakel het apparaat nooit in als er geen aerosol in het reservoir © zit.

Houd het apparaat tijdens het gebruik in evenwicht en stil om knoeien te voorkomen.

Open de klep van het reservoir niet tijdens het gebruik.

Stop onmiddellijk met het gebruik en raadpleeg uw arts als u tijdens het gebruik klachten krijgt.

Dit apparaat heeft een timer waarmee hij na 20 minuten automatisch uitschakelt. Telkens als het apparaat wordt ingeschakeld start
deze timer opnieuw.

Als de timer afgelopen is of het apparaat uitschakelt als gevolg van een ander probleem (bijv. onvoldoende stroomspanning, aerosol
op) gaat het indicatielampje © rood branden.

het gebruik

Reinig resp. desinfecteer het apparaat en de onderdelen, zoals beschreven in het hoofdstuk "Reinigen en onderhoud" resp. "Des-
infecteren" in deze gebruiksaanwijzing. Wanneer deze instructies niet worden nageleefd kan dit leiden tot infecties als gevolg van
de groei van micro-organismes.

Bewaar het apparaat en de onderdelen niet op plaatsen waar ze blootgesteld worden aan direct zonlicht, hitte of vocht.

Het apparaat en de onderdelen mogen niet worden gereinigd in de vaatwasser of worden gedroogd in de magnetron.

Houd het apparaat altijd uit de buurt van kinderen.

VEILIGHEIDSINSTRUCTIES BATTERIJEN

Haal batterijen niet uit elkaar!

Verwijder batterijen die bijna leeg zijn meteen uit het batterijvak, omdat ze kunnen gaan lekken en het apparaat kunnen bescha-
digen!

Verhoogd risico op lekken, voorkom contact met de huid, ogen en slijmvliezen! Spoel bij contact met batterijzuur de aangedane
plaats onmiddellijk ruimschoots met schoon water en raadpleeg meteen een arts!

Raadpleeg onmiddellijk een arts wanneer een batterij is ingeslikt!

Vervang alle batterijen altijd gelijktijdig!

Plaats alleen batterijen van hetzelfde type, gebruik geen verschillende types of gebruikte en nieuwe batterijen tegelijk!

Plaats de batterijen op de juiste wijze en let daarbij op de polariteit!

Verwijder de batterijen als u het apparaat tenminste 3 maanden niet gaat gebruiken.

Houd batterijen uit de buurt van kinderen!

Laad de batterijen niet opnieuw op! In dat geval bestaat explosiegevaar!

Niet kortsluiten! In dat geval bestaat explosiegevaar!

Niet in open vuur gooien! In dat geval bestaat explosiegevaar!

Gooi gebruikte batterijen en accu's niet bij het huisvuil, maar zamel ze apart in of lever ze in bij een winkel waar batterijen worden
verkocht!

Gebruik volgens de voorschriften

Het apparaat is bedoeld voor het inhaleren van medicijnen bij luchtwegaandoeningen. Het is bedoeld voor orale of nasale
inhalatietherapie met medicatie-aerosol in de thuissituatie. Het apparaat mag uitsluitend worden gebruikt door patiénten die de
werking van het apparaat grondig hebben leren kennen of die onder toezicht staan van of geinstrueerd zijn door een medisch
deskundige.

Gebruikersgroep

Het apparaat is geschikt om te worden gebruikt door medisch personeel (bijv. artsen, verpleegkundigen, therapeuten) en door
volwassen patiénten.

De gebruiker moet eerst deze gebruiksaanwijzing hebben gelezen en de inhoud daarvan en de bediening van het apparaat hebben
begrepen.

Indicaties

Het apparaat is bedoeld voor het inhaleren van medicijnen bij luchtwegaandoeningen, bijv. bij: mucoviscidose, astma, COPD.

Patiéntengroep en behandelingsomgeving

Het apparaat kan worden gebruikt bij kinderen en volwassenen thuis, in het ziekenhuis en in de subacute zorg. Uitgezonderd zijn
patiénten die bewusteloos zijn, niet spontaan ademen of een longoedeem hebben.

Dit product is bedoeld voor gebruik in medische instellingen (bijv. ziekenhuizen, klinieken en dokterspraktijken), in normale
woonruimtes of op overdekte plaatsen.

Contra-indicaties

Onbekend resp. niet van toepassing.

Bijwerkingen

De volgende bijwerkingen kunnen optreden door het medicijn dat in het apparaat wordt gebruikt, maar niet door het apparaat zelf:
infecties van de luchtwegen of van het spijsverteringskanaal, hoesten en bronchospasmen, hartkloppingen.

Belangrijke informatie over het gebruik van medicamenten/preparaten
AANWIJZINGEN

Overleg met uw arts voordat u een medicament of preparaat gebruikt of het ook voor u geschikt is of gebruik
uitsluitend de medicamenten/preparaten die uw arts heeft voorgeschreven.
Het apparaat is geschikt voor het inhaleren van alle gangbare aerosolpreparaten, met uitzondering van:

- suspensies (cocktail van medicamenten)

- oplossingen met een hoge viscositeit

- etherische olién
Gebruik geen etherische olién, omdat die het membraan van de vernevelaar kunnen beschadigen!
Gebruik uitsluitend preparaten/medicamenten die wateroplosbaar zijn of op een alcoholbasis zijn geproduceerd.
Gebruik voor het verdunnen van het inhalatiemiddel uitsluitend een isotone zoutoplossing, omdat anders onder
bepaalde omstandigheden bronchospasmen kunnen worden veroorzaakt.
Gebruik geen inhalatiemiddel op oliebasis.
Spoel en reinig het apparaat altijd, zoals beschreven bij “Reinigen en onderhoud”, na het inhaleren van
zouthoudende oplossingen.

Gebruik: stroomtoevoer herstellen
Om de medisana ultrasone vernevelaar IN 515 te gebruiken kan hij van stroom worden voorzien met 2 AA-batterijen van 1,5 V of met
behulp van de USB-C-kabel.

b) Stroomtoevoer met behulp

van de USB-C-kabel:

Open het afdekklepje van de
USB-C-aansluiting @ en verbind

de USB-C-kabel met een geschi-

kte stroombron. Het apparaat kan

niet worden gebruikt om oplaad- ﬁ
bare batterijen op te laden.

a) Stroomtoevoer met batterijen:

Open de klep van het batterijvak @ aan de onderkant van het apparaat
in de richting van de pijl (zie afbeelding). Plaats de 2 meegeleverde
batterijen (type AA/LR6 1,5 V). Let er daarbij op dat de batterijen in
de juiste richting worden geplaatst. Sluit de klep van het batterijvak @
weer. Vervang de batterijen zo snel mogelijk door nieuwe als bij een
ingeschakeld apparaat het indicatielampje @ oranje knippert.

Voorbereiding van het gebruik

» Zorg dat het apparaat uitgeschakeld is.

«  Open de klep van het reservoir @ en vul dit met het in-
halatiemiddel (inhoud maximaal 10 ml = 10 ccm). Lees
de gebruiks- en doseringsinstructies op de bijsluiter
van het medicament dat u gebruikt zorgvuldig door.

« Sluit de klep van het reservoir @ weer. Controleer of
het reservoir @ juist geplaatst is en houd het apparaat
zo recht mogelijk om te voorkomen dat het gaat lek-
ken.

Inhaleren met het mondstuk

* Ga zo goed mogelijk rechtop zitten.

+ Plaats het mondstuk @ op het apparaat en sluit uw lippen er volledig omheen.

+ Schakel het apparaat in door op de aan-/uitknop @ te drukken. Het indicatielampje © brandt groen.

* Adem nu langzaam en diep door de mond in en door de neus uit. U kunt de werking van de therapie verbeteren door na het inade-
men de lucht kort vast te houden. Voor een algemeen resultaat van de therapie is dit echter niet nodig. Het is belangrijk dat u rustig
en ontspannen blijft terwijl u gelijkmatig in- en uitademt. Inhaleer niet te snel. Als u wilt kunt u even een korte pauze houden en
het mondstuk @ uit de mond halen. Doe het opnieuw in de mond (lippen omsluiten het volledig) en adem weer langzaam in en uit.

AANWIJZINGEN

* Houd het apparaat zoveel mogelijk rechtop. Als het een beetje schuin wordt gehouden, heeft dit echter geen in-
vioed op het gebruik. Let voor een optimale werking op dat u tijdens het inhaleren het apparaat zo recht mogelijk
houdt.

Beweeg het apparaat een beetje als de hoeveelheid aerosol bijna op is, zodat de resterende hoeveelheid beter
over het membraan wordt verdeeld.

» Een behandeling mag niet langer dan 20 minuten duren.

+ Als het reservoir © leeg is, brandt het indicatielampje ® rood en schakelt het apparaat snel daarna uit. U kunt het apparaat na
afloop van het inhaleren ook handmatig uitschakelen door op de aan-/uitknop @ te drukken, ook als al het inhalatiemiddel nog niet
opgebruikt is.

» Giet het resterende inhalatiemiddel uit het reservoir. Gebruik dit niet nogmaals. Maak het apparaat na gebruik altijd direct schoon.
(Zie ook "Reinigen en onderhoud" en "Desinfecteren".) Als het mondstuk @ een lange tijd in gebruik is, kunnen tijdens het gebruik 2
- 3 druppels inhalatiemiddel in het buisje van het mondstuk verschijnen. Dat heeft echter geen invioed op het gebruik en de werking
van het apparaat. Verwijder de druppels na gebruik met een zachte doek.

Inhaleren met het masker
Er is ook een masker voor volwassenen en een masker voor kinderen meegeleverd. Daarmee kan het aerosol via de neus worden
ingeademd. Deze toepassing vinden met name ouderen aangenamer.

LET OP
Bij het gebruik van het masker blijft een grotere hoeveelheid aerosolen op de slijmvliezen van de neus/keelholte
achter dan bij het gebruik met het mondstuk.

Voor het inhaleren met het masker dient het masker voor volwassenen of voor kinderen @ op de uitgang van het reservoir te worden
geplaatst. Volg daarna de aanwijzingen zoals beschreven in "Inhaleren met het mondstuk”. Het verschil is dat de mond niet om het
mondstuk sluit, maar dat het masker over de mond en de neus wordt gehouden. Let op dat het masker goed om de mond en de neus
sluit, zonder te duwen. Adem nu langzaam en diep door de neus in en uit.

Reinigen en onderhoud

» Haal het masker resp. het mondstuk van het apparaat af en giet het evt. resterende inhalatiemiddel lﬁﬁ
eruit. —

* Houd voor het reinigen nooit het gehele apparaat of de vernevelunit onder stromend water en letop o
dat er geen water in het apparaat komt. &

« Start de reinigingsmodus van het apparaat als volgt: zorg dat het apparaat uitgeschakeld is en
doe 3-6 ml schoon water in het reservoir . Activeer de reinigingsmodus door de aan-/uitknop @ ‘\_- i
gedurende 3 seconden ingedrukt te houden. Het indicatielampje © knippert langzaam groen. De [
reinigingsmodus duurt 3 minuten en het apparaat beéindigt deze modus door automatisch uit te
schakelen.

» Haal nu de stroomtoevoer los (batterijen verwijderen en/of USB-C-kabel loshalen).

+ Druk op de ontgrendelingsknop @ aan de achterkant van het apparaat en haal het reservoir @ los.

+ Spoel de binnenkant van het reservoir @ minstens 3 minuten met schoon water. Spoel niet de onderkant van de beker uit, zie
afbeelding.

» De behuizing van het apparaat kunt u schoonmaken met een doek die licht vochtig is gemaakt in een mild schoonmaakmiddel.

* Maak het masker resp. het mondstuk schoon onder stromend water.

» Laat daarna alle delen goed aan de lucht drogen op een droge, zachte ondergrond (bijv. een handdoek).

« Als het apparaat gedurende langere tijd niet is gebruikt en véor het allereerste gebruik dient u het ook op deze wijze te reinigen.

Dagelijkse routine voor het desinfecteren

Het wordt aanbevolen het masker en het mondstuk vooér elk gebruik als volgt te desinfecteren:

» Spoel alle oppervlakken aan de binnen- en de buitenkant van het masker en het mondstuk af met kraanwater. Doe dit gedurende
30 seconden.

» Droog de oppervlakken van het masker en het mondstuk af met een schone, droge doek en laat ze drogen bij kamertemperatuur.

* Dompel het droge masker en mondstuk 5 minuten volledig onder in 70% ethanol.

» Haal het masker en het mondstuk uit de ethanol, laat de ethanol eruit lopen en spoel daarna alle oppervlakken aan de binnen- en
de buitenkant nogmaals 30 seconden af met kraanwater.

» Droog het afgespoelde masker en mondstuk af met een schone, droge doek, leg ze op een schone, droge handdoek en laat ze
volledig drogen bij kamertemperatuur.

Desinfecteren
Bij infectieziekten dient u het apparaat behalve te reinigen ook te desinfecteren door de volgende stappen
: uit te voeren. Wij adviseren om onderstaande handelingen regelmatig 's ochtends of 's avonds op een
— o vast tijdstip uit te voeren:

» Spoel het/de masker(s) en het mondstuk af met gedestilleerd water.
» Breng gedestilleerd water in een pan aan de kook.
* Leg het mondstuk gedurende 5 minuten in het kokende water.
* Neem de onderdelen daarna uit het water en laat ze aan de lucht (bijv. liggend op een handdoek)
drogen en afkoelen.
» In plaats van kokend, gedestilleerd water kunt u de onderdelen ook in een oplossing van reinigingsal-
cohol 75% leggen - ze hoeven daar maar 1 minuut in te liggen. Spoel de onderdelen vervolgens af met
gedistilleerd water en laat ze drogen aan de lucht.
* Let op dat er geen resten van het desinfectiemiddel op de onderdelen achterblijven, dat zou anders
een gevaar op kunnen leveren tijdens de eerstvolgende keer dat het apparaat wordt gebruikt.

2 WAARSCHUWING

* Leg het reservoir © nooit in kokend water.
¢ Alcoholische oplossingen zijn uiterst brandbaar. Reinig het apparaat daarom NOOIT
in de buurt van open vuur of rook.

Transport en bewaren

Bewaar het apparaat en alle onderdelen op een droge en schone plaats.

Zorg dat er tijdens het transport en het bewaren geen vloeistoffen meer in het reservoir © zitten.

Verwijder de batterijen als het apparaat een langere tijd niet wordt gebruikt.

Bewaar het niet op plaatsen waar het blootgesteld wordt aan direct zonlicht, extreme temperaturen en een hoge luchtvochtigheid.
Houd het apparaat altijd uit de buurt van vuur, elektromagnetische straling en van kinderen.

Problemen oplossen

Probleem: weinig/geen verneveling

Oplossing: vervang de batterijen resp. controleer of de stroomtoevoer in orde is. Controleer of het reservoir © correct op het apparaat
is gemonteerd en of er voldoende aerosol in het reservoir zit. Reinig het apparaat.

Probleem: het indicatielampje © knippert groen en schakelt daarna uit

Oplossing: het apparaat is al een lange tijd in gebruik. Schakel het apparaat uit en wacht enkele minuten voor u het opnieuw gebruikt.
Probleem: het indicatielampje © knippert rood en schakelt daarna uit

Oplossing: reservoir @ leeg of onvoldoende stroomspanning.

Probleem: het indicatielampje © knippert oranje en schakelt daarna uit

Oplossing: vervang de batterijen of sluit de USB-C-kabel correct aan en zorg dat er voldoende aerosol in het reservoir © zit.

Neem contact op met de klantenservice als bovenstaande instructies geen oplossing voor het probleem zijn.

Elektromagnetische compatibiliteit

Het apparaat voldoet aan de eisen zoals gesteld in de norm EN 60601-1-2 voor elektromagnetische compatibiliteit. Details over deze
meetgegevens kunt u vinden in het informatieblad van het product.

Meld alle incidenten met betrekking tot dit apparaat — letsel of onvoldoende resultaten — aan uw bevoegde in-
o stantie en aan de fabrikant of de gemachtigde EU-vertegenwoordiger (EU REP).
1 Contactadressen zijn te vinden op: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts/

Technische gegevens

Naam en model:
Voeding:
Energieverbruik:

medisana draagbare ultrasone vernevelaar IN 515 (model: NBM-1)
3 V=, 2x 1, 5V-batterijen AALR6 of 5V / 1 A (via USB-C)
<2VA

Stroomverbruik in de stand-bymodus: < 0,1mA

Ultrasone frequentie:
Vernevelcapaciteit:

110 kHz £10 kHz
>0,2 ml/minuut

Grootte van de deeltjes (MMAD): <5um

Percentage van de deeltjes dat als fijne nevel tot diep in de longen doordringt: 260%
Soorten vioeistofvernevelaars: oplossing en suspension

Positie waarin de vernevelaar optimaal werkt: verticaal

Maximale hoeveelheid inhalatiemiddel: 10 ml

Schakelt automatisch uit:
Gebruiksvoorwaarden:
Bewaaromstandigheden:

na 20 minuten
+10 °C - +40 °C, rel. luchtvochtigheid 10-95%, luchtdruk 86-106 kPa
-20 °C - +70 °C, rel. luchtvochtigheid 10-95%, luchtdruk 50-106 kPa

Gewicht ca.: 108 g (zonder batterijen)

Levensduur product: 3 jaar

Artikelnr.: 54590

EAN-nummer: 4015588 54590 0

Onderdelen: art. 54591 masker voor kinderen voor IN 515, EAN 40 15588 54591 7

art. 54592 masker voor volwassenen voor IN 515, EAN 40 15588 54592 4
art. 54593 mondstuk voor IN 515, EAN 40 15588 54593 1

Deeltjesgrootteverdeling:
de deeltjesgrootteverdeling komt overeen met ISO 27427
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Farticle Size (microns)
Mass Median Aerodynamic Diameter (MMAD, um) 3.5
Geometrische standaarddeviatie (GSD): 21
Minder dan 5 pm (%): 65%

Testoplossing: albuterol 0,1 % (M/V) concentratie in 0,9% natriumchloride-oplossing
Inhoud reservoir (ml): 3ml

Percentage van het in 1 min afgegeven volume (%/min): 7,3%

Afgiftesnelheid van het aerosol (ml/min): 0.220

Opmerking 1: Het gebruik van een andere dan door de fabrikant geadviseerde oplossing, suspensie of emulsie, met name een suspensie en/
of hoog viscose oplossing, kan de deeltjesgrootteverdelingscurve, de Mass Median Aerodynamic Diameter (MMAD), de aerosolafgifte en/of de
afgiftesnelheid van het aerosol veranderen, waardoor ze kunnen afwijken van de door de fabrikant aangegeven waarden.

Opmerking 2: De gegevens over de capaciteit zijn gebaseerd op tests, waarbij beademingsmonsters van volwassenen zijn gebruikt en wijken
waarschijnlijk af van gegevens die zijn aangegeven voor kinderen of zuigelingen.

Weggooien

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

Garantie- en reparatievoorwaarden

Onze hieronder beschreven garantie heeft geen invloed op uw wettelijke rechten. Neem voor de garantie contact op met uw speciaal-
zaak of rechtstreeks met de servicedienst. Geef aan wat het defect is en voeg een kopie van de aankoopbon toe als het apparaat moet
worden opgestuurd. De volgende garantievoorwaarden zijn van kracht:

1.

Op producten van medisana geldt vanaf de verkoopdatum een garantie van 3 jaar. De verkoopdatum moet in het geval van garan-
tie kunnen worden aangetoond met een aankoopbon of factuur.

2. Gebreken als gevolg van materiaal- of productiefouten worden binnen de garantieperiode gratis verholpen.
3.
4. Van garantie zijn uitgesloten:

Door het verlenen van garantie wordt de garantieperiode voor het apparaat of de vervangen onderdelen niet verlengd.

a. alle schades die zijn ontstaan door verkeerd gebruik, bijv. door het niet-nakomen van de gebruiksaanwijzing;

b. schades die het gevolg zijn van een reparatie of interventie door de koper of een onbevoegde derde;

c. transportschades die zijn ontstaan op weg van de fabrikant naar de consument of tijdens de verzending naar de servicedienst;
d. onderdelen die normale slijtage vertonen.

Een aansprakelijkheid voor directe of indirecte gevolgschade die is veroorzaakt door het apparaat is ook dan uitgesloten, wanneer
de schade aan het apparaat wordt erkend als garantie.

In het kader van voortdurende productverbeteringen behouden wij ons het recht op wijzigingen voor op technisch gebied

en qua vormgeving.

De meest actuele versie van deze gebruiksaanwijzing kunt u vinden op https://docs.medisana.com/54590.
Service-informatie is hier beschikbaar: https://www.medisana.com/servicepartners
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No.6, Zhangzhou Road, Daojiao Town, Dongguan City,
Guangdong Province, 523187, P.R.China.

Tel: +86-769-22988335

Email: info@simzo.net SUNGO Technical Service GmbH
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MedPath GmbH

Mies-van-der-Rohe-Str. 8, 80807 MUNCHEN, Duitsland
E-mail: info@medpath.pro



54590 IN 515 10-Mar-2026 Ver. 2.2

medisana.

FR Mode d’emploi

Nébuliseur portable a ultrasons IN 515

medisana

Appareil et éléments de commande
O Touche MARCHE/ARRET ()
O Embout buccal/masque

O Bouton de libération

© Couvercle du compartiment a piles

© Port USB-C
© Voyant indicateur
O Réservoir de principe actif

Légende des symboles

AVERTISSEMENT

LOT/| NumérodelLOT

Numéro de série

Représentant agréé
Représentant de 'UE

R

Ce mode d’empiloi fait partie de I'appareil. Il contient d'importantes
informations sur la mise en service et le

maniement. Lisez ce mode d’emploi dans son intégralité. Le non-
respect de ces instructions peut entrainer des

blessures graves ou des dommages a I'appareil.

Classification de I'appareil : type BF

Identification unique de
I'appareil

MD

Dispositif médical

M Fabricant

Conforme a la directive européenne MDR (UE) 2017/745 sur les
dispositifs médicaux. L’'organisme notifié est SGS.

Mise au rebut conformément a la directive 2012/19/UE (DEEE)

Code IP de 'appareil : degré de protection de cet appareil contre la

pénétration de corps étrangers solides : =2 12,5 mm de diamétre

(et celui contre I'acces aux parties dangereuses avec le doigt) ;
degré d’étanchéité (gouttes d’eau : inclinaison a 15°)

Date de fabrication

Fe N
NE = @Y

RECICLA
°

CAEE

recyclage.

Identification unique de I'appareil

Limitation de la pression ambiante

[cH [ Rep]|
Plage d’humidité de l'air
S~

Plage de température

Représentant autorisé
en Suisse

% Importateur

Contenu de la livraison et emballage
Veuillez tout d’abord vérifier que le contenu de la livraison est complet et que
I'article ne présente aucun dommage. En cas de doute, n'utilisez pas l'article
et contactez un centre de service. La livraison comprend :

- 1 nébuliseur portable a ultrasons medisana IN 515

- 1 masque pour adulte et 1 masque pour enfant, 1 embout buccal

- 2 piles (taille AA/LRS, 1,5 V)
- 1 cable USB-C
- 1 mode d’emploi

QY Les emballages sont recyclab-
@ les ou peuvent étre réintégrés
ans le circuit des matiéres

® ons le circuit d tie

%

A\

premieres. Veuillez éliminer les
matériaux d’emballage inutiles

de maniere appropriée.

C € 1639

Symboles de recyclage/codes :
ils servent a informer sur le matériau et son
utilisation correcte ainsi que sur son

AVERTISSEMENT

Veillez a ce que les films
d‘emballage ne tombent
pas entre les mains des en-
fants ! Il y a risque d’étouf-
fement !

FR

CONSEILS IMPORTANTS ! A CONSERVER PRECIEUSEMENT !
Lisez attentivement le mode d’emploi, en particulier les consignes
de sécurité, avant d’utiliser I'appareil et conservez ce mode
d’emploi pour une utilisation ultérieure. Si vous confiez I’appareil
a un tiers, veuillez impérativement joindre ce mode d’empiloi.

Consignes de sécurité A

Des précautions de base doivent toujours étre prises lors de I'utilisation d’un appareil électronique, y compris les consignes sui-
vantes.

N'utilisez I'appareil que conformément a son usage prévu dans le mode d’emploi. Le droit a la garantie expire en cas d'utilisation
non conforme.

Toute autre utilisation que celle décrite ici n'est pas adéquate et doit étre considérée comme dangereuse. En cas d’utilisation non
conforme a l'usage prévu, la responsabilité du fonctionnement sir de I'appareil est transférée a I'utilisateur.

Utilisez uniquement des pieces accessoires et de rechange d’origine du fabricant.

N'utilisez que des médicaments sous forme liquide adaptés a la thérapie par inhalation. Avant de commencer un traitement avec
I'appareil, discutez avec votre médecin ou votre pharmacien de la durée d'utilisation, du dosage, de la fréquence d'utilisation et du
choix des médicaments.

Une surveillance stricte s'impose lorsque cet appareil est utilisé par des enfants, des personnes handicapées ou des personnes
invalides. Le dosage et la fréquence d'utilisation doivent en outre étre déterminés par le médecin prescripteur.

N'utilisez pas I'appareil sous une couverture ou un oreiller. Un chauffage excessif peut provoquer des incendies, des chocs élec-
triques ou des blessures corporelles.

Veuillez suivre I'avis du médecin pour la durée du traitement et prendre les médicaments recommandés par ce dernier.

Ne pas introduire les doigts ou des objets (par exemple des cotons-tiges ou autres) dans I'ouverture de I'appareil — risque d’en-
dommagement !

Ne réparez pas I'appareil vous-méme en cas de dysfonctionnement. Confiez les réparations uniquement a un service aprés-vente
agréé.

N’ouvrez pas I'appareil et ne procédez a aucune modification.

Cet appareil n’est pas congu pour étre utilisé dans un appareil d’anesthésie ou un respirateur.

Avant I'utilisation

L'appareil est congu pour fonctionner dans les conditions ambiantes indiquées dans les caractéristiques techniques. Veillez a ce
gu’elles soient respectées.

Si l'appareil est endommagé ou est tombé dans I'eau, ne I'utilisez pas, mais contactez le service client ou envoyez-le en réparation.
Assurez-vous que tous les accessoires sont propres, voire désinfectés. Nettoyez I'appareil et les accessoires conformément aux
instructions du chapitre « Nettoyage et entretien ou « Désinfection » afin d’éviter tout risque de contamination.

La quantité maximale de remplissage du réservoir de produit actif @ est de 10 ml. Ne remplissez jamais le réservoir au-dela de la
quantité maximale indiquée.

N'utilisez jamais I'embout buccal, le masque pour adultes et le masque pour enfants en commun avec plusieurs personnes afin
d’éviter tout risque d’infection bactérienne. Chaque utilisateur doit utiliser son propre masque ou embout buccal.

En cours d’utilisation

N’allumez jamais I'appareil s'il N’y a pas d’aérosol dans le réservoir de principe actif ©.

Maintenez 'appareil en équilibre et immobile en cours d’utilisation afin d’éviter les renversements.

N’ouvrez pas le couvercle du réservoir en cours d’utilisation.

Si vous ressentez une géne pendant I'utilisation, cessez immédiatement le traitement et demandez conseil a votre médecin.

Cet appareil dispose d’'un minuteur d’arrét intégré de 20 minutes. Celui-ci redémarre a chaque mise en marche de I'appareil.

Si le dépassement du délai du minuteur ou un autre probléme (p. ex. tension électrique insuffisante, aérosol usagé) provoque I'arrét
de 'appareil, le voyant indicateur ® s’allume en rouge.

Apres l'utilisation

Nettoyez ou désinfectez I'appareil et les accessoires conformément aux chapitres « Nettoyage et entretien » ou « Désinfection » de
ce mode d’emploi. Le non-respect de cette consigne peut entrainer des infections causées par des micro-organismes en formation
Ne stockez pas I'appareil et les accessoires dans des endroits chauds, humides ou directement exposés aux rayons du soleil.
L'appareil et les accessoires ne doivent pas passer au lave-vaisselle ni étre séchés au four a micro-ondes.

Gardez toujours I'appareil hors de portée des enfants.

CONSIGNES DE SECURITE RELATIVES AUX PILES

Ne pas démonter les piles !

Retirer immédiatement les piles faibles du compartiment a piles car elles risquent de fuir et d'endommager I'appareil !

Risque élevé de fuite, éviter le contact avec la peau, les yeux et les muqueuses ! En cas de contact avec I'acide d’une pile, rincer
immédiatement et abondamment les parties concernées a I'eau claire et consulter immédiatement un médecin !

En cas d’ingestion d’une pile, consulter immédiatement un médecin !

Remplacer toujours toutes les piles en méme temps !

Utiliser uniquement des piles du méme type, ne pas utiliser ensemble des piles de types différents ou des piles neuves et usagées !
Insérer les piles correctement en respectant la polarité !

Retirez les piles si vous n'utilisez pas I'appareil pendant au moins 3 mois.

Garder les piles hors de portée des enfants !

Ne pas recharger les piles ! Il existe un risque d’explosion !

Ne pas court-circuiter ! Il existe un risque d’explosion !

Ne pas jeter au feu ! Il existe un risque d’explosion !

Ne jetez en aucun cas vos piles et batteries usagées avec vos ordures ménageéres, mais dans un conteneur prévu a cet effet, ou
apportez-les dans un point de collecte pour piles mis en place dans les commerces spécialisés !

Utilisation conforme a 'usage prévu

L'appareil est destiné a l'inhalation de médicaments en cas de maladies des voies respiratoires. Il est destiné a la thérapie par
inhalation orale ou nasale avec des aérosols médicamenteux a domicile. Seuls les patients qui se sont bien familiarisés avec le
fonctionnement de I'appareil ou qui ont été suivis ou formés par du personnel médical spécialisé peuvent utiliser I'appareil.

Utilisateurs concernés

L'appareil est concu pour étre utilisé par des professionnels de santé (par exemple, médecins, personnel infirmier, thérapeutes) et
par des patients adultes.
L'utilisateur doit avoir préalablement lu ce mode d’emploi et compris son contenu ainsi que I'utilisation de I'appareil.

Indications

L'appareil est destiné a I'inhalation de médicaments en cas de maladies des voies respiratoires, par ex. : mucoviscidose, asthme,
BPCO.

Catégorie de patients et environnement de traitement

L'appareil peut étre utilisé chez les enfants et les adultes a domicile, a I'hopital et pour les soins subaigus. Des exceptions
s’appliquent aux patients inconscients, qui ne respirent pas spontanément ou qui souffrent d’'un cedéme pulmonaire.

Ce produit est destiné a étre utilisé dans des établissements médicaux (par exemple, hopitaux, cliniques et cabinets médicaux),
dans des locaux d’habitation ordinaires ou dans des lieux couverts.

Contre-indications

Inconnues ou sans objet.

Effets secondaires

Les médicaments utilisés dans I'appareil peuvent provoquer les effets secondaires suivants, qui ne sont toutefois pas dus a
I'appareil lui-méme : infections des voies respiratoires ou du tube digestif, toux et bronchospasmes, palpitations cardiaques.

Informations importantes sur 'utilisation des médicaments/préparations

REMARQUES

Avant toute utilisation d’'un médicament ou d’une préparation, vérifiez avec votre médecin s’il est également
adapté a votre cas ou utilisez uniquement les médicaments/préparations prescrits par votre médecin.
L’appareil convient a I'inhalation de toutes les préparations aérosols courantes, a I’exception des :
- suspensions (cocktail de médicaments)
- solutions a haute viscosité
- huiles essentielles
N’utilisez pas d’huiles essentielles car cela peut endommager la membrane du nébuliseur !
N’utilisez que des préparations / médicaments solubles dans I’eau ou fabriqués a base d’alcool.
Pour diluer le produit d’inhalation, utilisez uniquement une solution saline isotonique, pour éviter de déclencher
des bronchospasmes dans certaines circonstances.
N’utilisez pas de produit a inhaler a base d’huile.
Apres l'inhalation de solutions salines, vous devez impérativement rincer et nettoyer I’appareil comme décrit
dans la rubrique Nettoyage et entretien.

Utilisation : Etablir 'alimentation électrique
Le nébuliseur a ultrasons medisana IN 515 peut étre alimenté au choix avec 2 piles AA 1,5 V ou en utilisant I'alimentation par cable
USB-C pour son utilisation.

b) Alimentation par cable

USB-C:

Ouvrez le couvercle du port

USB-C @ et branchez le cable
USB-C a une source d’alimenta-

tion appropriée. L'appareil ne peut

pas étre utilisé pour charger des Q@
batteries rechargeables.

a) Alimentation par piles :

Ouvrez le couvercle du compartiment & piles @ sous I'appareil dans le
sens de la fleche (voir illustration). Insérez les deux piles fournies (type
AA/LR6 1,5 V). Veillez a la position des piles. Refermez le couvercle
du compartiment a piles @. Si le voyant © clignote en orange lorsque
I'appareil est allumé, installez au plus vite des piles neuves.

Préparation a l'utilisation

* Assurez-vous que l'appareil est éteint.

«  Ouvrez le couvercle du réservoir de principe actif ©@
et remplissez-le avec le produit a inhaler (contenance
maximale 10 ml = 10 cm®). Respectez les consignes
d'utilisation et de dosage figurant sur la notice d’em-
ballage du médicament que vous utilisez.

* Refermez le couvercle du réservoir de principe actif
©. Assurez-vous que le réservoir de principe actif ©
est correctement mis en place et tenez I'appareil bien
droit pour éviter les fuites.

Inhalation avec I’embout buccal

» Asseyez-vous dans une position aussi droite que possible.

+ Insérez 'embout buccal @ sur la base de I'appareil et enveloppez-le complétement avec vos lévres.

+  Allumez 'appareil en appuyant sur la touche MARCHE/ARRET @. Le voyant indicateur ® s’allume en vert.

» Inspirez alors lentement et profondément par la bouche et expirez par le nez Vous pouvez obtenir un meilleur effet thérapeutique
en retenant brievement votre respiration aprés I'inhalation. Mais cela n’est pas indispensable a la réussite globale de la thérapie.
Le plus important est que vous restiez calme et détendu lorsque vous inspirez et expirez a un rythme régulier. N'inhalez pas trop
rapidement. Si vous souhaitez faire une pause, interrompez briévement le traitement et retirez I'embout buccal @ de votre bouche.
Mettez-le a nouveau dans la bouche (les lévres I'entourant de maniere hermétique) et inspirez et expirez a nouveau lentement.

REMARQUES

* |l convient de tenir I'appareil le plus verticalement possible. Une légére inclinaison n’affecte toutefois pas
I'utilisation. Pour un fonctionnement optimal, veillez a limiter I'inclinaison de I’appareil lors de I’inhalation.

¢ Lorsque la quantité d’aérosol commence a s’épuiser, il convient de déplacer Iégérement I’appareil afin de mieux
répartir la quantité restante sur la membrane.

» La durée recommandée d’'une séance d’inhalation ne doit pas excéder 20 minutes.

+ Lorsque le réservoir de principe actif @ est vide, le voyant indicateur ® s’allume en rouge et I'appareil s’éteint aprés un court instant.
Vous pouvez également arréter manuellement I'appareil & la fin de I'inhalation en appuyant sur la touche MARCHE/ARRET @ —
méme si vous n'avez pas utilisé tout le produit a inhaler.

» Jetez le produit d’inhalation résiduel. Ne I'utilisez plus. Nettoyez I'appareil immédiatement aprés chaque utilisation. (Voir aussi «
Nettoyage et entretien » ou « Désinfection ».) Aprés un certain temps d'utilisation de 'embout buccal @, 2 a 3 gouttes du produit
a inhaler peuvent s’accumuler dans le tube de 'embout buccal en cours d’utilisation. Cela n’a cependant aucune incidence sur le
fonctionnement de I'appareil. Eliminez les gouttes aprés utilisation a 'aide d’un chiffon doux.

Inhalation avec le masque
La livraison comprend également un masque pour adulte et un masque pour enfant. lls permettent d’'inhaler I'aérosol par le nez. Ce
mode d'utilisation est considéré comme plus agréable, en particulier par les personnes agées.

REMARQUE
La quantité d’aérosol déposée sur la muqueuse du nasopharynx est plus importante avec le masque qu’avec I’em-
bout buccal.

Pour l'inhalation & I'aide du masque, insérez d’abord le masque adulte ou le masque enfant @ sur la sortie du réservoir de principe actif.
Suivez ensuite les étapes décrites sous « Inhalation avec 'embout buccal ». La différence réside toutefois en ce que la bouche n’en-
toure pas I'embout buccal, mais que le masque est Iégérement pressé sur la bouche et le nez. Veillez a ce que le masque enveloppe
hermétiquement la bouche et le nez sans exercer de pression. Inspirez et expirez maintenant lentement et profondément par le nez.

Nettoyage et entretien
» Le cas échéant, retirez le masque ou I'embout buccal de I'appareil et videz le produit d’'inhalation
résiduel éventuellement présent. -

» Ne passez jamais I'appareil complet ni le nébuliseur sous I'eau courante pour le nettoyer et, le cas “T I
échéant, veillez a ce que I'eau ne pénétre pas dans I'appareil. @ | |
« Démarrez le mode nettoyage de I'appareil comme suit : Lorsque I'appareil est éteint, ajoutez 3 a - = apee

6 ml d’eau propre dans le réservoir de principe actif @. Maintenez la touche MARCHE/ARRET @ ‘\_-_-2--
enfoncée pendant 3 secondes pour activer le mode de nettoyage. Le voyant indicateur © clignote %
lentement en vert. L'appareil fonctionne pendant 3 minutes, puis s’'arréte automatiquement pour A, — 4
quitter le mode nettoyage.

« Débranchez a présent I'alimentation électrique (retirez les piles et/ou débranchez le cable USB-C).

+ Appuyez sur la touche de libération @ au dos de I'appareil et retirez le réservoir de principe actif ©.

+ Rincez I'intérieur du récipient de principe actif @ pendant au moins 3 minutes a I'eau propre, sans rincer le fond du récipient, comme
indiqué sur Tillustration.

+ Nettoyez le boitier de I'appareil avec un chiffon Iégerement humide imbibé d’une solution savonneuse douce.

* Nettoyez le masque ou 'embout sous I'eau courante.

+ Laissez ensuite sécher soigneusement toutes les pieces a I'air libre sur une surface seche et douce (par exemple une serviette).

» Ce nettoyage doit également étre effectué si I'appareil n’a pas été utilisé pendant une longue période et avant la toute premiére
utilisation.

Routine quotidienne de désinfection

Il est recommandé de désinfecter le masque et 'embout buccal avant chaque utilisation de la maniére suivante :

» rincez en une fois toutes les surfaces intérieures et extérieures du masque et de 'embout buccal a I'eau du robinet. La durée de
ringage est de 30 secondes.

» Séchez les taches d’eau sur la surface du masque et de 'embout buccal a I'aide d’'une serviette propre et seche, puis laissez-les

sécher a température ambiante.

Plongez complétement le masque et 'embout buccal séchés dans une solution d’éthanol a 70 % pendant 5 minutes.

* Retirez le masque et 'embout buccal trempés, égouttez la solution d’éthanol, puis rincez toutes les surfaces intérieures et
extérieures a I'eau du robinet pendant 30 secondes.

» Séchez le masque et 'embout buccal rincés a I'aide d’une serviette propre et seche, placez-les sur une serviette propre et seche
et laissez-les sécher complétement a température ambiante.

Désinfection

En cas de maladie infectieuse, vous devez suivre les étapes de désinfection suivantes pour compléter
le nettoyage. Nous recommandons d’effectuer régulierement cette opération, le matin ou le soir, a heure
fixe :

* Rincez le(s) masque(s) et 'embout buccal avec de 'eau distillée.

» Faites bouillir de I'eau distillée dans une casserole.

» Placez 'embout dans I'eau bouillante pendant 5 minutes.

» Retirez ensuite les pieces de I'eau et laissez-les sécher et refroidir a I'air (par exemple en les posant
sur une serviette).

* Vous pouvez également mettre les piéces dans une solution d’alcool de nettoyage a 75 % au lieu de
I'eau distillée bouillante — dans ce cas, le temps d’'immersion est réduit a 1 minute. Rincez ensuite les
piéces avec de 'eau distillée et laissez-les sécher a I'air libre.

« Veillez a ce que les pieces de I'appareil ne soient pas recouvertes de résidus de désinfectant afin de
ne pas compromettre la prochaine utilisation par inhalation.

2 AVERTISSEMENT

 Ne jamais placer le réservoir de principe actif @ dans de I’eau bouillante.
* Les solutions alcooliques sont extrémement inflammables. N’effectuez donc
JAMAIS le nettoyage a proximité d’'une flamme nue ou de fumée.

Transport et conservation

Conservez I'appareil et toutes ses piéces dans un endroit sec et propre.

Assurez-vous qu'il ne reste plus aucun liquide dans le réservoir de principe actif @ pendant le transport et le stockage.
Retirez les piles en cas de non-utilisation prolongée.

Evitez les lieux de stockage exposés a la lumiére directe du soleil, & des températures extrémes et & une forte humidité.
Tenez toujours I'appareil a I'écart du feu, des rayonnements électromagnétiques et des enfants.

Dépannage

Probléme : Faible/absence de nébulisation

Dépannage : Remplacez les piles ou vérifiez si I'alimentation électrique est suffisante. Vérifiez si le réservoir de principe actif @ est
correctement installé sur la base de 'appareil et s'il y a suffisamment d’aérosol dans le réservoir. Effectuez un nettoyage.

Probléme : Le voyant indicateur © clignote en vert puis s'éteint.
Dépannage : L'appareil fonctionne depuis trop longtemps. Eteignez I'appareil et attendez quelques minutes avant de le réutiliser.

Probléme : Le voyant indicateur @ clignote en rouge puis s’éteint.
Dépannage : Réservoir de principe actif @ vide ou tension électrique insuffisante.

Probléme : Le voyant indicateur © clignote en orange puis s’éteint.
Dépannage : Remplacez les piles ou branchez correctement le cable USB-C et assurez-vous qu'’il y a suffisamment d’aérosol dans
le réservoir de principe actif ©.

Si les points mentionnés ci-dessus ne permettent pas de résoudre le probleme, veuillez contacter le service client.

Compatibilité électromagnétique

L'appareil est conforme aux exigences de la norme EN 60601-1-2 relative a la compatibilité électromagnétique. Les détails de ces
données de mesure peuvent étre consultés dans la fiche jointe a l'article.

Veuillez signaler tout incident lié a cet appareil — blessures ou résultats indésirables — a votre autorité compé-
L tente ainsi qu’au fabricant ou au représentant autorisé de ’'UE (EU REP).
1 Vous trouverez les adresses de contact sur : https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts/

Caractéristiques techniques

Nom et modéle :

Alimentation électrique :
Consommation :
Consommation en mode veille :
Fréquence des ultrasons :
Puissance de nébulisation :
Taille des particules (MMAD) :

Nébuliseur portable a ultrasons medisana IN 515 (modele : NBM-1)
3V=,2x1,5V pilesAALR6 ou5V /1A (via USB-C)

<2VA

<0,1mA

110 kHz +10 kHz

>0,2 ml/minute

<5 um

Puissance de la fraction respirable : 260 %

Types de nébuliseurs de liquide : solution et suspension

L'orientation spatiale dans laquelle le nébuliseur fonctionne selon les modalités prévues : verticale
Volume de remplissage du produit a inhaler : 10 ml

Arrét automatique :
Conditions de fonctionnement :
Conditions de stockage :

au bout de 20 minutes
+10 °C - +40 °C, humidité de l'air relative 10-95 %, pression atmosphérique 86-106 kPa
-20 °C - 470 °C, humidité de l'air relative 10-95 %, pression atmosphérique 50-106 kPa

Poids env. : 108 g (sans les piles)
Durée de vie du produit : 3 ans

N° d’article : 54590

Numéro EAN : 4015588 54590 0

Piéces de rechange :

Art. 54591 Masque pour enfant pour IN 515, EAN 40 15588 54591 7
Art. 54592 Masque pour adulte pour IN 515, EAN 40 15588 54592 4
Art. 54593 Embout buccal pour IN 515, EAN 40 15588 54593 1

Distribution de la taille des particules :
La distribution de la taille des particules est conforme a la norme 1SO 27427.
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Particle Size (microns)

I?iamétre aérodynamique médian en masse (MMAD, ym) : 3,5
Ecart-type géométrique (GSD) : 21
Moins de 5 ym (%) : 65 %

Solution de test : Albutérol 0,1 % (M/V) Concentration dans une solution de chlorure de sodium a 0,9 %
Volume de remplissage (ml) : 3ml

Pourcentage du volume de remplissage délivré en 1 min (%/min) : 7,3 %

Taux d’émission de I'aérosol (ml/min) : 0,220

Remarque 1 : Lutilisation d’'une solution, d’'une suspension ou d’une émulsion autre que celle recommandée par le fabricant, en
particulier d’'une suspension et/ou d’'une solution a viscosité élevée, peut modifier la courbe de distribution de la taille des particules,
le diamétre aérodynamique moyen en masse (MMAD), I'’émission d’aérosols et/ou le taux d’émission d’aérosols, qui peuvent alors
différer des valeurs indiquées par le fabricant.

Remarque 2 : Les performances indiquées sont basées sur des tests utilisant des modéles de ventilation chez I'adulte et sont proba-
blement différentes de celles indiquées pour les enfants ou les nourrissons.

Remarque concernant I’élimination
Nos produits et emballages se recyclent, ne les jetez pas! Trouvez ou les déposer sur le site

[ )
? www.quefairedemesdechets.fr

Conditions de garantie et de réparation

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

1.

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

2. Les vices dus a des défauts matériels ou de fabrication sont réparés gratuitement pendant la période de garantie.
3.
4. Sont exclus de la garantie :

Un octroi de garantie ne permet pas I'extension de la durée de garantie, que ce soit pour I'appareil ou pour les pieces échangées.

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

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

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

d. Les piéces de rechange soumises a l'usure normale.

Une responsabilité vis-a-vis des conséquences directes ou indirectes qui ont été occasionnées par I'appareil est également exclue,

si les dégats sur I'appareil sont reconnus comme un cas d’application de la garantie.

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

Vous pouvez télécharger le mode d’emploi complet en vous rendant sur le site https://docs.medisana.com/54590.
Les informations sur les services sont disponibles ici : https://www.medisana.com/servicepartners

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

Dongguan SIMZO Electronic Technology Co., Ltd.
No.6, Zhangzhou Road, Daojiao Town, Dongguan City,
Guangdong Province, 523187, P.R.China.
Tel: +86-769-22988335 SUNGO Technical Service GmbH
Email: info@simzo.net m Bahnhofstr. 21, 6300 Zug

SCHWEIZ / SUISSE / SVIZZERA / SWITZERLAND
MedPath GmbH
Mies-van-der-Rohe-Str. 8, 80807 MUNCHEN, Allemagne
E-mail: info@medpath.pro
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ES Manual de instrucciones
Nebulizador ultrasénico portatil IN 515

medisana

Aparato y elementos de mando
© Boton de ENCENDIDO/APAGADO ()
O Boquilla/mascarilla

@ Puerto USB-C
© Indicador luminoso

© Deposito de sustancia activa

0 Boton de desbloqueo

@ Tapa del compartimento de las pilas

Leyenda

ADVERTENCIA

> O

Numero de lote

=
o
|

Numero de serie

i [

de la UE

c €1639

134

R

Representante autorizado

Este manual de instrucciones forma parte del aparato. Contiene
informacién importante sobre la puesta en servicio y

el manejo. Lea integramente este manual de instrucciones. La
inobservancia de estas instrucciones puede

provocar lesiones graves o dafos en el aparato.

Clasificacién del aparato: tipo BF

Identificacion Unica del aparato

MD
M Fabricante

Producto sanitario

Cumple la Directiva europea MDR (UE) 2017/745 sobre produc-
tos sanitarios. El organismo notificado es SGS.

Eliminacion de conformidad con la Directiva 2012/19/UE (RAEE)

Cadigo IP del aparato: el grado de proteccion de este aparato contra

%
N
N

la penetracion de cuerpos extrafios sélidos 212,5 mm de didametro

(y contra el acceso a partes peligrosas con el dedo); el grado de
estanqueidad (gotas de agua; 15° de inclinacion)

Intervalo de humedad

Fecha de fabricacion

&
]

Limite de presion ambiental

Identificacion unica del aparato

Intervalo de temperatura

Representante

autorizado

b7 0
NE = oo
RECIOLA) Su uso correcto y
D] 04 20 el reciclaje.

LDPE PAP

Volumen de suministro y embalaje
Compruebe primero si el volumen de suministro estd completo y que los
articulos no estan dafiados. En caso de duda, no utilice el articulo y pongase
en contacto con el centro de servicio. El volumen de suministro incluye:

- 1 nebulizador ultrasoénico portatil IN 515 de medisana

- 1 mascarilla para adultos, 1 mascarilla infantil, 1 boquilla

- 2 pilas (AA/LRG6, 1,5 V)
- 1 cable USB-C
- 1 manual de instrucciones

.

Los embalajes se pueden

' @ tilizar o reciclar. Elimine adecu-
adamente el material de emba-

laje que ya no necesite.

C € 1639

reu-

A\

en Suiza

®

Importador

Simbolos de reciclaje/cédigos:
proporcionan informacion sobre el material,

ADVERTENCIA

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

ES

iINDICACIONES IMPORTANTES! GUARDE ESTE MANUAL!
Lea el manual de instrucciones atentamente, sobre todo las
indicaciones de seguridad, antes de utilizar el aparato y guarde el
manual para posteriores consultas. Sientregael aparato aterceros,
debera entregarles también este manual de instrucciones.

Indicaciones de segurid&

Al utilizar un aparato electrénico, siempre deben observarse precauciones basicas, incluidas las siguientes indicaciones.

Utilice el aparato solamente para el uso previsto en el manual de instrucciones. El uso indebido anula el derecho de garantia.
Cualquier otro uso que difiera del uso descrito en este manual se considera indebido y peligroso. En caso de uso indebido, la
responsabilidad por el funcionamiento seguro del aparato se transfiere al usuario.

Utilice unicamente piezas de repuesto y accesorios originales del fabricante.

Utilice inicamente medicamentos en forma liquida adecuados para el tratamiento por inhalacion. Antes de comenzar el tratamiento
con el aparato, consulte a su médico o farmacéutico la duracién del tratamiento, la dosis, la frecuencia de aplicacion y la eleccion
de los medicamentos.

En caso de que este aparato sea utilizado por nifios o personas con diversidad funcional, es necesario mantener una estrecha
supervision. Ademas, la dosis y la frecuencia de uso deben ser determinadas por el médico prescriptor.

No utilice el aparato debajo de una manta o un cojin. Un calentamiento excesivo puede provocar incendios, descargas eléctricas
o lesiones personales.

Mientras dure el tratamiento, siga los consejos del médico y tome la medicacién recomendada por él.

No introduzca los dedos ni objetos (por ejemplo, bastoncillos de algoddn o similares) en la abertura del aparato: jriesgo de dafios!
En caso de averias, no trate de reparar el aparato por su cuenta. Encargue las reparaciones Unicamente a centros de servicio
autorizados.

No abra el aparato y no realice ninguna modificacion.

Este aparato no es apto para el uso en un equipo de anestesia o un respirador manual.

Antes del uso

El aparato esta disefiado para funcionar de acuerdo con las condiciones ambientales especificadas en los datos técnicos. Asegu-
rarse de que se respetan debidamente.

Si el aparato esta dafiado o se ha caido al agua, no lo utilice, péngase en contacto con el servicio de atencion al cliente o envielo
para su reparacion.

Asegurese de que todos los accesorios estén limpios o desinfectados. Para evitar riesgos de infeccién, limpie el aparato y los
accesorios tal y como se indica en los capitulos «Limpieza y cuidados» y «Desinfeccion».

La cantidad maxima de llenado del depésito de sustancia activa ©® es de 10 ml. No llene nunca el depdsito por encima de la can-
tidad maxima marcada.

Para evitar infecciones bacterianas, no comparta nunca la boquilla, la mascarilla para adultos ni la mascarilla para nifios con otras
personas. Cada usuario debe utilizar su propia mascarilla o boquilla.

Durante el uso

No encienda nunca el aparato si no hay aerosol en el depésito de sustancia activa ©.

Para evitar derrames, mantenga el aparato equilibrado y estable durante el funcionamiento.

No abra la cubierta del depdsito durante el funcionamiento.

Si experimenta alguna molestia durante el uso, detenga la aplicacién de inmediato y consulte a su médico.

Este aparato lleva incorporado un temporizador de desconexion de 20 minutos. Este temporizador se reinicia cada vez que se
enciende el aparato.

Si el temporizador ha expirado u otro problema (por ejemplo, tensién insuficiente, aerosol consumido) hace que el aparato se
apague, el indicador luminoso © se encendera en rojo.

Después del uso

Limpie o desinfecte el aparato y los accesorios de acuerdo con los capitulos «Limpieza y cuidado» y «Desinfeccién» contenidos en
este manual. De lo contrario, la formacién de microorganismos puede causar infecciones.

No guarde el aparato ni los accesorios en lugares expuestos a la luz solar directa ni en lugares calidos o himedos.

El aparato y los accesorios no deben limpiarse en lavavajillas ni secarse en hornos microondas.

Mantenga siempre el aparato fuera del alcance de los nifios.

INDICACIONES DE SEGURIDAD PARA LAS PILAS

iNo abra las pilas!

ijLas pilas a punto de agotarse deben retirarse de inmediato del compartimento de las pilas, ya que podrian sufrir fugas y dafar el
aparato!

Alto riesgo de pérdida de liquido. Evite el contacto con la piel, los ojos y las mucosas. Si entra en contacto con el acido de la pila,
lave inmediatamente la zona afectada con agua limpia abundante y acuda de inmediato al médico.

Si ha ingerido una pila, jacuda inmediatamente al médico!

Sustituya siempre todas las pilas al mismo tiempo.

Utilice siempre pilas del mismo tipo, no combine pilas de tipos diferentes ni pilas nuevas con pilas usadas.

Ponga las pilas en el sentido correcto, jcompruebe la polaridad!

Extraiga las pilas si no va a utilizar el aparato durante al menos 3 meses.

Mantenga las pilas fuera del alcance de los nifios.

No recargue las pilas. jPeligro de explosion!

iNo cortocircuitar! jPeligro de explosion!

iNo lanzar al fuego! jPeligro de explosion!

No deseche las pilas ni las baterias gastadas en la basura doméstica, sino en contenedores de basura especiales o en una esta-
cion de recogida de pilas en comercios especializados.

Uso previsto

El aparato esta disefiado para la inhalacion de medicamentos en caso de enfermedades respiratorias. Esta destinado al tratamiento
por inhalacioén oral o nasal con medicamentos en aerosol en domicilios particulares. El aparato solo debe ser utilizado por pacientes
que conozcan a fondo su funcionamiento o que hayan sido supervisados o instruidos por personal médico cualificado.

Grupo de usuarios

El aparato esta indicado para su uso por parte de personal médico (por ejemplo, médicos, personal de enfermeria, terapeutas) y
pacientes adultos.
El usuario debe haber leido previamente estas instrucciones de uso y comprender su contenido y el funcionamiento del aparato.

Indicaciones

El aparato esta disefiado para la inhalacion de medicamentos contra enfermedades respiratorias, por ejemplo: Fibrosis quistica,
asma, EPOC.

Grupo de pacientes y entorno terapéutico

El aparato puede utilizarse en nifios y adultos en casa, en el hospital y en cuidados subagudos. No debe utilizarse con pacientes
que estan inconscientes, no respiran espontaneamente o sufren un edema pulmonar.

Este producto esta disefiado para su uso en centros médicos (por ejemplo, hospitales, clinicas y consultorios médicos), viviendas
comunes o recintos cubiertos.

Contraindicaciones

No se conocen/no son aplicables.

Efectos secundarios

Los siguientes efectos secundarios pueden estar provocados por el medicamento utilizado en el aparato, pero no por el aparato en
si: Infecciones de las vias respiratorias o del tracto digestivo, tos y broncoespasmo, palpitaciones.

Informacién importante sobre el uso de medicamentos/preparados

INDICACIONES

¢ Antes de utilizar un medicamento o preparado, consulte con su médico si es adecuado para usted o utilice uni-

camente los medicamentos/preparados prescritos por su médico.

* El aparato es adecuado para inhalar todos los preparados en aerosol habituales, a excepcién de:

- suspensiones (coctel de medicamentos)
- soluciones de alta viscosidad
- aceites esenciales

* iNo utilice aceites esenciales!, ya que pueden danar la membrana del nebulizador.
» Utilice unicamente preparados/medicamentos hidrosolubles o de base alcohélica.
¢ Para diluir el medicamento inhalatorio, utilice inicamente solucion salina isoténica, de lo contrario podrian

producirse broncoespasmos.

* No utilice medicamentos inhalatorios a base de aceite.
* Después de inhalar soluciones salinas, debe enjuagar y limpiar el aparato como se describe en el apartado

Limpieza y cuidados.

Utilizacion: establecer el suministro eléctrico
El nebulizador ultrasénico IN 515 de medisana se puede alimentar con 2 pilas AA de 1,5 V o mediante el cable USB-C.

b) Alimentacion eléctrica

mediante cable USB-C:

Abra la cubierta del puerto USB-C

@ y conecte el cable USB-C a una

fuente de alimentacién adecua-

da. El aparato no puede utilizarse Q@
para cargar pilas recargables.

as:
Abra la tapa del compartimento para las pilas @ situado en la parte
inferior del aparato en la direccion de la flecha (ver figura). Introduzca
las dos pilas suministradas (tipo AA/LR6 1,5 V). Preste atencion a la
orientacion de las pilas. Vuelva a cerrar la tapa del compartimento de
las pilas @. Si el indicador luminoso © parpadea en naranja cuando el
aparato esta encendido, coloque pilas nuevas lo antes posible.

Preparacion para el uso

« Asegurese de que el aparato esté apagado.

« Abra la cubierta del depdsito de sustancia activa ©
y llénelo con el medicamento inhalatorio (contenido
maximo 10 ml = 10 cm?®). Siga las instrucciones de
aplicacion y dosificacién indicadas en el prospecto del
medicamento que esté utilizando.

« Vuelva a cerrar la cubierta del depdsito de sustancia
activa ©@. Compruebe que el depésito de sustancia
activa @ estéa bien colocado y sostenga el aparato lo
mas vertical posible para evitar que se salga el liquido.

Inhalacion con la boquilla

+ Siéntese en una posicion lo mas recta posible.

+ Coloque la boquilla @ en la base del aparato y rodéela completamente con los labios.

+ Encienda el aparato pulsando el botén de ENCENDIDO/APAGADO @. El indicador luminoso © se enciende en verde.

* Ahora, inhale lenta y profundamente por la boca y exhale por la nariz. Puede mejorar la eficacia del tratamiento conteniendo bre-
vemente la respiracion después de inhalar. No obstante, esto no es necesario para el éxito general del tratamiento. Lo importante
es que permanezca tranquilo y relajado mientras inhala y exhala uniformemente. No inhale demasiado rapido. Si desea hacer
una pausa, interrumpa brevemente la aplicacion y quitese la boquilla @ de la boca. Después, introduzcala de nuevo en la boca
(rodeandola firmemente con los labios) e inhale y exhale de nuevo lentamente.

INDICACIONES

* Debe mantener el aparato lo mas vertical posible. No obstante, una ligera inclinaciéon no afecta a la aplicacion.
Para garantizar una funcionalidad completa, durante la inhalacién, procure mantener el aparato lo menos incli-
nado posible.

Si la cantidad de aerosol se esta acabando, mueva ligeramente el aparato para distribuir mejor la cantidad res-
tante sobre la membrana.

» Laaplicacion por inhalacion no debe durar mas de 20 minutos.

+ Cuando el depésito de sustancia activa @ esta vacio, el indicador luminoso © se enciende en rojo y el aparato se apaga al cabo
de poco tiempo. Una vez terminada la inhalacién, puede apagar el aparato manualmente pulsando el botén de ENCENDIDO/
APAGADO @, incluso aunque no haya consumido todo el medicamento inhalatorio.

+ Vacie el medicamento inhalatorio restante. No siga utilizandolo. Después de cada aplicacion, limpie el aparato de inmediato. (Ver
también «Limpieza y cuidados» o «Desinfeccién».) Después de utilizar la boquilla @ durante un tiempo, es posible que se acu-
mulen 2 o 3 gotas de medicamento inhalatorio en el tubo del cuello de la boquilla. Esto no afecta al funcionamiento del aparato.
Después de la aplicacion, retire las gotas con un pafo suave.

Inhalacién con la mascarilla
Alternativamente, el volumen de suministro incluye una mascarilla para adultos y otra para nifios. Con ellas se puede inhalar el aerosol
por la nariz. Este tipo de aplicacion suele resultar mas agradable, sobre todo para personas de mayor edad.

NOTA
Cuando se utiliza la mascarilla, queda una mayor cantidad de aerosol en la membrana mucosa de la zona nasofa-
ringea que cuando se utiliza la boquilla.

Para la inhalacién con la mascarilla, en primer lugar coloque la mascarilla para adultos o para nifios @ en la salida del depésito de
sustancia activa. A continuacion, siga los pasos indicados en «Inhalacién con la boquillax. La diferencia radica en que la boca no rodea
la boquilla, sino que la mascarilla se presiona ligeramente sobre la boca y la nariz. Asegurese de que la mascarilla se ajusta perfecta-
mente a la boca y la nariz, pero sin presionar. Ahora, inhale y exhale lenta y profundamente por la nariz.

Limpieza y cuidados
» Si es necesario, retire la mascarilla o la boquilla del aparato y vacie los posibles restos del medi-
camente inhalatorio. -

* No coloque nunca todo el aparato ni la unidad de nebulizacién bajo el grifo para limpiarlos y asegu- b I
rese siempre de que no entre agua en el aparato. 173 f| |

* Inicie el modo de limpieza del aparato del siguiente modo: Con el aparato apagado, introduzca 3-6 \“\ == k B
ml de agua limpia en el depdsito de sustancia activa ©. Para activar el modo de limpieza, manten- PN (T4 )
ga la tecla de ENCENDIDO/APAGADO @ pulsada durante 3 segundos. El indicador luminoso © = 7

parpadea lentamente en verde. El aparato funciona durante 3 minutos y luego se apaga automati-
camente para finalizar el modo de limpieza.

» Ahora, desconecte la fuente de alimentacion (retire las pilas y/o el cable USB-C).

+ Pulse el botén de desbloqueo @ situado en la parte posterior del aparato y extraiga el depésito de sustancia activa ©.

+ Enjuague el interior del recipiente de sustancia activa ® con agua limpia durante al menos 3 minutos sin enjuagar el fondo del
vaso, como se muestra en la figura.

» Para limpiar la carcasa del aparato, utilice un pafno ligeramente humedecido en una solucién jabonosa suave.

» Limpie la mascarilla o la boquilla bajo el grifo.

» A continuacioén, deje todas las piezas sobre una superficie seca y suave (por ejemplo, una toalla) hasta que se sequen por com-
pleto.

« También debe realizar esta limpieza si el aparato no se ha utilizado durante mucho tiempo y antes de utilizarlo por primera vez.

Rutina diaria de desinfeccion

Se recomienda desinfectar la mascarilla y la boquilla antes de cada uso, tal como se indica a continuacion:

» Enjuague todas las superficies internas y externas de la mascarilla y la boquilla con agua del grifo. La duracion del enjuague debe
ser de 30 segundos.

» Elimine los restos de agua de la superficie de la mascarilla y la boquilla con una toalla limpia y seca y déjelas secar a temperatura
ambiente.

* Sumerja completamente la mascarilla seca y la boquilla en una solucién de etanol al 70 % durante 5 minutos.

* Retire la mascarilla y la boquilla de la solucién de etanol, escurralas y enjuague todas las superficies internas y externas con agua
del grifo durante 30 segundos.

» Seque la mascarilla y la boquilla ya enjuagadas con una toalla limpia y seca, coléquelas sobre una toalla limpia y seca y déjelas
secar completamente a temperatura ambiente.

Desinfeccion
En caso de enfermedades infecciosas, ademas de la limpieza, debe seguir los siguientes pasos de
= desinfeccion. Recomendamos llevar a cabo esta medida regularmente por la mafiana o por la noche a
— 2 una hora fija:

: » Lave la(s) mascarilla(s) y la boquilla con agua destilada.
* Ponga agua destilada a hervir en una olla.
* Introduzca la boquilla en el agua hirviendo durante 5 minutos.
* A continuacioén, saque las piezas del agua y déjelas secar y enfriar al aire (por ejemplo, sobre una
toalla).
» Como alternativa al agua destilada hirviendo, también puede introducir las piezas en una solucién de
alcohol de limpieza al 75 %. En este caso, el tiempo de remojo se reduce a 1 minuto. Después, enjuague
las piezas con agua destilada y déjelas secar al aire.
« Para no poner en peligro la siguiente aplicacién por inhalacion, asegurese de que no queden restos
del desinfectante en las piezas del aparato.

2 ADVERTENCIA

* No introduzca nunca el depésito de sustancia activa @ en agua hirviendo.
* Las soluciones alcohdlicas son altamente inflamables. Por lo tanto, NUNCA lleve a
cabo la limpieza cerca de llamas o humo.

Transporte y almacenamiento

Guarde el aparato con todas sus piezas en un lugar limpio y seco.

Asegurese de que durante el transporte y el almacenamiento no hay ningun tipo de liquido en el depdsito de sustancia activa ©.
Si no se va a utilizar durante un tiempo prolongado, retire las pilas.

Evite las zonas de almacenamiento expuestas a la luz solar directa, temperaturas extremas y una humedad elevada.

Mantenga siempre el aparato lejos del fuego, las radiaciones electromagnéticas y los nifios.

Solucién de fallos

Problema: baja nebulizacion/no hay nebulizacion

Solucién del fallo: cambie las pilas o compruebe que la alimentacién es suficiente. Compruebe si el depésito de sustancia activa ©
esta bien montado en la base del aparato y si hay suficiente aerosol en el depdsito. Realice una limpieza.

Problema: el indicador luminoso ® parpadea en verde y luego se apaga

Solucioén del fallo: el aparato lleva demasiado tiempo en funcionamiento. Apague el aparato y espere unos minutos antes de volver

a

utilizarlo.

Problema: el indicador luminoso © parpadea en rojo y luego se apaga

Solucién del fallo: depdsito de sustancia activa @ vacio o tension insuficiente.

Problema: el indicador luminoso © parpadea en naranja y luego se apaga

Solucioén del fallo: cambie las pilas o conecte correctamente el cable USB-C y compruebe que hay suficiente aerosol en el depdsito
de sustancia activa ©.

Si los puntos anteriores no resuelven el problema, péngase en contacto con el servicio de atencién al cliente.

Compatibilidad electromagnética
El aparato cumple los requisitos de la norma EN 60601-1-2 de compatibilidad electromagnética. Para obtener mas informacion sobre
estos datos de medicién, consulte el suplemento del articulo.

Notifique cualquier incidente relacionado con este aparato —lesiones o resultados poco satisfactorios— a su autoridad
competente, asi como al fabricante o al Representante Autorizado Europeo (EU REP).
Encontrara las direcciones de contacto en:

°
1

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

Datos técnicos

Nombre y modelo:
Alimentacion de tension:
Consumo de potencia:

Nebulizador ultrasénico portatil IN 515 de medisana (modelo: NBM-1)
3V=,2pilasAALR6de 1,5V 05V /1A (através de USB-C)
<2 VA

Consumo de corriente en modo de reposo: <0,1 mA

Frecuencia de ultrasonidos:
Potencia de nebulizacion:
Tamafio de particula (MMAD):

110 kHz £10 kHz
>0,2 ml/minuto
<5 pum

Rendimiento de la fraccion respirable: 260 %

Tipos de nebulizadores liquidos: solucion y suspension

La orientacién espacial en la que el nebulizador funciona segun lo previsto: vertical
Volumen de llenado del medicamento inhalatorio: 10 ml

Desconexiéon automatica:
Condiciones de funcionamiento:
Condiciones de almacenamiento:
Peso aprox.:

Vida util del producto:

N.° de articulo:

Coédigo EAN:

Piezas de repuesto:

después de 20 minutos

+10 °C - +40 °C, humedad rel. 10-95 %, presion atmosférica 86-106 kPa
-20 °C - +70 °C, humedad rel. 10-95 %, presién atmosférica 50-106 kPa
108 g (sin pilas)

3 afios

54590

4015588 54590 0

Art. 54591 mascarilla infantil para IN 515, EAN 40 15588 54591 7

Art. 54592 mascarilla adultos para IN 515, EAN 40 15588 54592 4

Art. 54593 boquilla para IN 515, EAN 40 15588 54593 1

Distribucion del tamafio de las particulas:
La distribucién del tamarfio de las particulas corresponde a la norma ISO 27427
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Particle Size (microns)

Diametro aerodindmico medio de la masa (MMAD, pm): 3.5
Desviacion estandar geométrica (GSD): 21
Menos de 5 um (%): 65 %

Solucion de prueba: albuterol 0,1 % (M/V) concentracion en solucion de cloruro sédico al 0,9 %
Volumen de llenado (ml): 3ml

Porcentaje del volumen de llenado dispensado en 1 minuto (%/minuto): 7,3 %

Tasa de salida de aerosol (ml/minuto): 0,220

Nota 1: La utilizacion de una solucion, suspension o emulsion distinta de la recomendada por el fabricante, en particular una suspen-
sion o una solucion de alta viscosidad, puede alterar la curva de distribucion del tamario de las particulas, el diametro aerodinamico
medio de la masa (MMAD), la emisién de aerosoles o la tasa de emision de aerosoles, que pueden entonces desviarse de los valores
especificados por el fabricante.

Nota 2: Las cifras de rendimiento se basan en pruebas que utilizan patrones de respiracion de adultos y es probable que difieran de
las indicadas para nifios o lactantes.

Eliminacién

Este aparato no debe eliminarse con la basura doméstica. Todos los usuarios estan obligados a entregar los aparatos
eléctricos o electrénicos, sin importar si contienen sustancias téxicas o no, en un punto de recogida de su municipio o
del comercio para que puedan ser eliminados de forma no contaminante. Para mas informacién sobre la eliminacion,
pregunte a las autoridades municipales o a su vendedor.

Condiciones de garantia y reparacion

Sus derechos de garantia comercial no se veran limitados por nuestra garantia, que exponemos a continuacién. En caso de una recla-
macioén de garantia, péngase en contacto con su comercio especializado o directamente con el centro de servicio. Si tuviese que enviar
el aparato, indique cuadl es el defecto y adjunte una copia del comprobante de compra.

Las condiciones de garantia aplicables son las siguientes:

1.

2.

3.

Los productos medisana tienen una garantia de 3 afios a partir de la fecha de compra. En caso de reclamacion de garantia, debera

demostrar la fecha de compra presentando el comprobante de compra o una factura.

Los defectos debidos a fallos de material o de produccién se subsanaran gratuitamente siempre que no haya prescrito el plazo de

garantia.

La prestacion de la garantia no prolonga el plazo de garantia, ni en lo que respecta al aparato, ni para las piezas sustituidas.

La garantia no incluye:

a. Danfos causados por un uso indebido, p. €j., la inobservancia del manual de instrucciones.

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

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

d. Los recambios sometidos a un desgaste normal.

También se excluye la responsabilidad por dafios directos o indirectos ocasionados por el aparato si el dafio en el aparato esta

cubierto por la garantia.

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

Puede descargar el manual de instrucciones completo en https://docs.medisana.com/54590.
La informacion del servicio esta disponible aqui: https://www.medisana.com/servicepartners

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

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

Tel: +86-769-22988335

Email: info@simzo.net SUNGO Technical Service GmbH

m Bahnhofstr. 21, 6300 Zug

SCHWEIZ / SUISSE / SVIZZERA / SWITZERLAND
MedPath GmbH
Mies-van-der-Rohe-Str. 8, 80807 MUNCHEN, Alemania
E-mail: info@medpath.pro
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IT Istruzioni per 'uso

Nebulizzatore a ultrasuoni portatile IN 515

|
| medisana
|
|

Dispositivo ed elementi di comando

@ Tasto di accensione/spegnimento ()
O Boccaglio / maschera

© Serbatoio del principio attivo @ Tasto di rilascio

@ Collegamento USB-C
© Spia luminosa

@ Coperchio del vano batteria

Spiegazione dei simboli

AVVERTENZA

> 9

R

Numero di LOTTO

=
o
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Numero di serie

Rappresentante
autorizzato nellUE

i [

c €1639

134

Le presenti istruzioni per 'uso sono parte integrante del dispositivo.
Esse contengono informazioni importanti sulla messa in funzione e
I'utilizzo. Leggere per intero le istruzioni per I'uso. Il mancato
rispetto delle presenti istruzioni puo

comportare gravi lesioni o danni all’apparecchio.

Classificazione del dispositivo: Tipo BF

Identificazione univoca
dell’'apparecchio

MD
M Produttore

Prodotto medicale

Conforme alla Direttiva europea MDR (UE) 2017/745 sui
dispositivi medici. L'ente citato € SGS.

Smaltimento in conformita alla Direttiva 2012/19/UE (RAEE)

Codice IP del dispositivo: il grado di protezione di questo dispositivo contro

%
N
N

la penetrazione di corpi estranei con diametro = 12,5 mm

(e contro I'accesso alle parti pericolose con il dito); il grado di
impermeabilita (gocciolamento dell’acqua; 15° di inclinazione)

Data di fabbricazione

LR® E

[ ]
e Oy
e
N = o
° o I . . I .
L‘] LE:E ::)P Il riciclo

Fornitura e imballaggio

Gamma di umidita dell’aria

Identificazione univoca del dispositivo

Gamma di temperatura

Limitazione della pressione ambiente

Rappresentante
m autorizzato
in Svizzera

% Importatore

Simboli di riciclaggio/Codici:
Servono a fornire informazioni sul materiale
e sul suo corretto utilizzo e

Verificare anzitutto che la fornitura sia completa e che I'articolo non presenti
danni. In caso di dubbi non utilizzare l'articolo e contattare I'assistenza. La

fornitura comprende:

- 1 nebulizzatore a ultrasuoni portatile IN 515 medisana
- 1 maschera per adulti e 1 maschera per bambini, 1 boccaglio

- 2 batterie (AA/LR6, 1,5V)
-1 cavo USB-C
- 1 istruzioni per I'uso

QY GCliimballaggi sono riutilizzabili
€ 0 possono essere riciclati nel
circuito delle materie prime.

LK

Si

prega di smaltire il materiale di
imballaggio non piu necessario
secondo le disposizioni vigenti.

C € 1639

A\

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

IT

INDICAZIONI IMPORTANTI! CONSERVARE ASSOLUTAMENTE!
Prima di utilizzare il dispositivo, leggere attentamente le istruzioni
per I'uso e in particolare le indicazioni di sicurezza e conservarle
per eventuali impieghi futuri. Se il dispositivo viene dato a terzi,
consegnare sempre anche le presenti istruzioni per I'uso.

Indicazioni di sicurezzaA

Quando si utilizza un dispositivo elettronico, € necessario rispettare sempre le misure di sicurezza di base, tra cui le seguenti
istruzioni.

Utilizzare il dispositivo solo per lo scopo previsto e secondo le istruzioni per I'uso. In caso di modifica della destinazione d'uso il
diritto alla garanzia decade.

Qualsiasi altro utilizzo rispetto a quello qui descritto non & conforme e va classificato come pericoloso. In caso di utilizzo improprio,
la responsabilita per il funzionamento sicuro del dispositivo € a carico dell’ utilizzatore.

Utilizzare esclusivamente accessori e pezzi di ricambio del produttore.

Utilizzare esclusivamente medicinali adatti liquidi per la terapia inalatoria. Prima di cominciare la terapia con il dispositivo, consulta-
re il proprio medico o il farmacista sulla durata di utilizzo, il dosaggio, la frequenza di dosaggio e la scelta dei medicinali.

Se questo dispositivo viene utilizzato da bambini, persone disabili o invalide, & richiesta una stretta sorveglianza. Inoltre la posolo-
gia e la frequenza d’'uso devono essere stabilite dal medico che ha fatto la prescrizione.

Non utilizzare il dispositivo sotto una coperta o un cuscino. Un riscaldamento eccessivo pud provocare incendi, scosse elettriche
o lesioni personali.

Seguire i consigli del medico per tutta la durata del trattamento e assumere i farmaci raccomandati.

Non inserire dita 0 oggetti (per es. cotton fioc o simili) nell’'apertura del dispositivo - rischio di danneggiamento!

In caso di guasto, si raccomanda di non riparare direttamente il dispositivo. Far eseguire le riparazioni esclusivamente presso i
centri di assistenza tecnica autorizzati.

Non aprire il dispositivo e non effettuare modifiche.

Questo dispositivo non & adatto all’'uso con un apparecchio per I'anestesia o per la respirazione.

Prima dell’'uso

Il dispositivo & stato concepito per funzionare in base alle condizioni ambientali specificate nei dati tecnici. Assicurarsi che queste
vengano mantenute.

Se il dispositivo & danneggiato o € caduto in acqua, non utilizzarlo, ma contattare il servizio clienti o inviarlo per la riparazione.
Assicurarsi che tutti gli accessori siano puliti o disinfettati. Pulire il dispositivo e i componenti in conformita alle indicazioni presenti
nel capitolo “Pulizia e manutenzione” o “Disinfezione” per evitare il pericolo di infezioni.

La quantitad massima di riempimento del serbatoio del principio attivo & di @ 10 ml. Non riempire mai il serbatoio oltre alla quantita
massima contrassegnata.

Non utilizzare mai il boccaglio, la maschera per adulti e la maschera per bambini insieme a piu persone per evitare infezioni batte-
riche. Ogni utente dovrebbe utilizzare la propria maschera o il boccaglio.

Durante I'utilizzo

Non accendere mai il dispositivo se non ¢’é aerosol all'interno del serbatoio del principio attivo ©.

Mantenere il dispositivo in equilibrio e fermo durante I'uso per evitare fuoriuscite.

Non aprire il coperchio del serbatoio durante I'uso.

Se si avvertono disturbi durante I'uso, interrompere immediatamente I'uso e consultare il medico.

Questo dispositivo & dotato di un timer di spegnimento incorporato di 20 minuti. Il dispositivo viene riavviato a ogni accensione.
Se il timer & scaduto o se un altro problema (per es. tensione insufficiente, aerosol esaurito) causa lo spegnimento del dispositivo,
la spia luminosa © si accende in rosso.

Dopo l'uso

Pulire o disinfettare il dispositivo e i componenti in conformita alle indicazioni presenti nel capitolo “Pulizia e manutenzione” o “Di-
sinfezione” di queste istruzioni. La mancata osservanza puo portare a infezioni causate da microrganismi.

Non immagazzinare il dispositivo e gli accessori in luoghi esposti alla luce diretta del sole o in luoghi caldi o umidi.

Il dispositivo e gli accessori non devono essere puliti in lavastoviglie o asciugati in forni a microonde.

Tenere il dispositivo lontano dai bambini.

INDICAZIONI DI SICUREZZA PER LA BATTERIA

Non smontare le batterie!

Rimuovere subito dall'apposito vano le batterie scariche in quanto possono perdere acido e danneggiare il dispositivo!

Elevato rischio di fuoriuscita di liquidi, evitare il contatto con la pelle, gli occhi e le mucose! In caso di contatto con gli acidi delle
batterie, sciacquare immediatamente le aree interessate con abbondante acqua pulita e consultare subito un medico!

In caso di ingestione di una batteria, consultare immediatamente un medico!

Sostituire sempre tutte le batterie contemporaneamente!

Utilizzare solo batterie dello stesso tipo, non utilizzare tipi diversi o batterie usate e nuove insieme!

Inserire correttamente le batterie, prestare attenzione alla polarita!

Rimuovere le batterie se non si utilizza I'apparecchio per almeno 3 mesi.

Tenere le batterie fuori dalla portata dei bambini!

Non ricaricare le batterie! Pericolo di esplosione!

Non cortocircuitare! Pericolo di esplosione!

Non gettare nel fuoco! Pericolo di esplosione!

Non smaltire batterie usate e accumulatori usati con i rifiuti domestici, bensi tra i rifiuti speciali o presso i punti di raccolta delle
batterie nei punti vendita specializzati!

Utilizzo conforme alla destinazione d’uso

Il dispositivo & destinato all'inalazione di farmaci per patologie delle vie respiratorie. E stato progettato per la terapia inalatoria orale
o nasale con aerosol di farmaci in ambito domestico. Il dispositivo pud essere utilizzato solo da pazienti che abbiano acquisito una
conoscenza approfondita del funzionamento del dispositivo o che siano stati sorvegliati o istruiti da personale medico qualificato.

Destinatari

Il dispositivo € adatto all'uso da parte di personale medico (ad es. medici, infermieri, terapisti) e da pazienti adulti.
Prima dell’'uso si raccomanda di leggere queste istruzioni e di acquisire una certa familiarita con il funzionamento del dispositivo.

Indicazioni

Il dispositivo & destinato all'inalazione di farmaci per patologie delle vie respiratorie, ad es. fibrosi cistica, asma, BPCO.

Gruppi di pazienti e ambito di utilizzo

Il dispositivo pud essere utilizzato da bambini e adulti a casa, in ospedale e nelle cure subacute. Fanno eccezione pazienti
incoscienti, non in grado di respirare spontaneamente o affetti da edema polmonare.

Questo prodotto & destinato all’'uso in strutture mediche (ad es. ospedali, cliniche e studi medici), in normali abitazioni o in aree
coperte.

Controindicazioni

Non note o non applicabili.

Effetti collaterali

| seguenti effetti collaterali, in alcune circostanze, possono essere causati dal farmaco utilizzato nel dispositivo, ma non dal
dispositivo stesso: infezioni delle vie respiratorie o del tratto digestivo, tosse e broncospasmo, palpitazioni.

Informazioni importanti sull’'uso di farmaci/preparati

AVVERTENZE

Prima di utilizzare qualsiasi farmaco o preparato, consultare il medico per verificarne I’idoneita o utilizzare solo
i farmaci/preparati prescritti dal medico.
Il dispositivo & adatto all’inalazione di tutti i comuni preparati aerosol, ad eccezione di:
- Sospensioni (cocktail di farmaci)
- Soluzioni ad alta viscosita
- Oli essenziali
Non utilizzare oli essenziali per non danneggiare la membrana del nebulizzatore!
Utilizzare solo preparati/medicinali solubili in acqua o a base di alcol.
Utilizzare esclusivamente una soluzione salina isotonica per diluire I'inalante, poiché altrimenti si potrebbero
innescare broncospasmi.
Non utilizzare un inalante a base di olio.
Dopo aver inalato soluzioni saline, & necessario sciacquare e pulire il dispositivo come descritto nel capitolo
“Pulizia e manutenzione”.

Utilizzo: collegare all’alimentazione elettrica
Il nebulizzatore a ultrasuoni IN 515 medisana puo essere alimentato a scelta con 2 x batterie AA 1,5V oppure a corrente tramite cavo
USB-C.

a) Alimentazione elettrica con batterie:

Aprire il coperchio del vano batterie @ sul lato inferiore del dispositivo
in direzione freccia (vedere figura). Inserire entrambe le batterie fornite
(tipo AA/LR6 1,5V). Prestare attenzione alla corretta direzione di inse-
rimento delle batterie. Richiudere il coperchio del vano batterie @. Se
con dispositivo acceso si accende la spia luminosa © di rosso, mettere
il prima possibile delle nuove batterie.

b) Alimentazione elettrica

tramite cavo USB-C:

Aprire la copertura del collega-

mento USB-C @ ed allacciare il

cavo USB-C con una fonte di ali-
mentazione adeguata. |l disposi-

tivo non pud essere utilizzato per ﬁ
caricare batterie ricaricabili.

Preparazione all’utilizzo

« Assicurarsi che il dispositivo sia spento.

« Aprire la copertura del serbatoio del principio attivo ©@
e riempirlo con l'inalante (contenuto massimo 10 ml =
10 ccm). Seguire le istruzioni di applicazione e dosag-
gio riportate sul foglietto illustrativo del farmaco che si
sta utilizzando.

« Richiudere la copertura del serbatoio del principio at-
tivo @. Assicurarsi che il serbatoio del principio attivo
O sia posizionato correttamente e tenere il dispositivo
possibilmente dritto per evitare una fuoriuscita.

Inalazione con il boccaglio

Sedersi in una posizione il pit possibile eretta.

Applicare il boccaglio @ sulla base del dispositivo e chiuderlo completamente con le labbra.

Accendere il dispositivo premendo il tasto di accensione/spegnimento @. La spia luminosa © lampeggia verde.

Inspirare quindi lentamente e profondamente tramite la bocca ed espirare tramite il naso. E possibile migliorare I'effetto della terapia
se si trattiene brevemente il respiro dopo l'inspirazione. Cio non & tuttavia necessario per il successo generale della terapia. E im-
portante rimanere calmi e rilassati mentre si inspira ed espira in modo uniforme. Non inspirare troppo velocemente. Se si desidera
fare una pausa, interrompere brevemente e rimuovere il boccaglio @ dalla bocca. Rimetterlo nuovamente in bocca (con labbra ben
chiuse) e ricominciare lentamente a respirare.

AVVERTENZE

Il dispositivo deve essere tenuto il piu possibile in verticale. Una leggera inclinazione non influisce tuttavia
sull’uso. Per garantire la piena funzionalita, assicurarsi di tenere il dispositivo il meno angolato possibile quando
si inspira.

Se la quantita di aerosol sta per finire, il dispositivo deve essere spostato leggermente per distribuire meglio la
quantita rimanente sulla membrana.

La durata massima di un’inalazione non dovrebbe superare i 20 minuti.

Se il serbatoio del principio attivo & vuoto @, la spia luminosa © si accende di rosso e il dispositivo si spegne dopo un po’. E inoltre
possibile spegnere manualmente il dispositivo al termine dell’inalazione premendo il tasto di accensione/spegnimento @ - anche
quando non si & utilizzato I'intero contenuto.

Rimuovere I'eventuale inalante residuo. Non riutilizzarlo. Pulire il dispositivo subito dopo ogni utilizzo. (vedere anche “Pulizia e ma-
nutenzione” o “Disinfezione”.) Dopo aver utilizzato il boccaglio @ per un po’ di tempo pud succedere che si vadano ad accumulare
2-3 gocce di inalante nel tubo del collo del boccaglio. Cid non ha perd nessun influsso sull’utilizzo e il funzionamento del dispositivo.
Rimuovere le gocce dopo ['utilizzo con un panno morbido.

Inalazione con la maschera
Inoltre, la fornitura comprende una maschera per adulti e una per bambini. In questo modo € possibile respirare I'aerosol tramite il naso.
Questo tipo di utilizzo viene percepito in modo piu piacevole dalle persone piu anziane.

NOTA
Quando si utilizza la maschera, sulla mucosa della zona naso-faringea rimane una quantita maggiore di aerosol
rispetto a quando si utilizza il boccaglio.

Per inalare con la maschera applicare per prima cosa la maschera per adulti o bambini @ sull’'uscita del serbatoio del principio attivo.
Successivamente seguire i passaggi descritti su “Inalazione con il boccaglio”. La differenza & che la bocca non copre il boccaglio, ma
la maschera viene pressata lievemente sopra alla bocca e al naso. Fare in modo che la maschera copra la bocca e il naso senza
premere. Inspirare ed espirare ora lentamente e profondamente con il naso.

Pulizia e manutenzione

Rimuovere eventualmente la maschera o il boccaglio dal dispositivo e rimuovere il contenuto rima-
nente dell'inalante presente. -

Non tenere mai l'intero dispositivo o I'unita di nebulizzazione sotto I'acqua corrente per la pulizia e, b I
se necessario, assicurarsi che I'acqua non penetri nel dispositivo. & j| |
Avviare la modalita di pulizia del dispositivo come segue: quando & spento, mettere 3-6 ml di acqua \"\\ = apee
pulita nel serbatoio del principio attivo ©. Tenere premuto il tasto di accensione/spegnimento @ AeEe) (AT

W

per 3 secondi per attivare la modalita di pulizia. La spia luminosa © lampeggia lentamente verde. Il
dispositivo lavora per 3 minuti e si spegne poi automaticamente per terminare la modalita di pulizia. A, — 4
Staccare 'alimentazione elettrica (rimuovere le batterie e/o il cavo USB-C).

Premere il tasto di rilascio @ sulla parte posteriore del dispositivo e rimuovere il serbatoio del principio attivo ©.

Sciacquare l'interno del serbatoio del principio attivo @ almeno per 3 minuti con acqua pulita senza sciacquare il fondo del conte-
nitore, cosi come mostrato nella figura.

L’alloggiamento del dispositivo va pulito con un panno leggermente inumidito con acqua saponata delicata.

Pulire la maschera o il boccaglio sotto I'acqua corrente.

Lasciare poi asciugare all’aria per bene tutti i componenti su un fondo asciutto e morbido (per es. su un asciugamano).

Questa pulizia va effettuata quando il dispositivo non & stato utilizzato a lungo e prima del primo utilizzo.

Routine quotidiana di disinfezione
E consigliabile disinfettare maschera e boccaglio prima di ogni utilizzo come segue:

Sciacquare tutte le superfici interne ed esterne della maschera e del boccaglio una volta con acqua corrente per 30 secondi.
Asciugare le macchie d’acqua sulla superficie della maschera e del boccaglio con un panno pulito e asciutto e lasciarli asciugare
a temperatura ambiente.

Immergere completamente la maschera e il boccaglio asciutti in una soluzione di etanolo al 70% per 5 minuti.

Rimuovere la maschera e il boccaglio immersi, lasciare defluire I'etanolo e successivamente sciacquare tutte le superfici interne ed
esterne per 30 secondi con acqua corrente.

Asciugare la maschera e il boccaglio con un panno pulito e asciutto, adagiarli su un panno pulito e asciutto e lasciarli asciugare
completamente a temperatura ambiente.

Disinfezione

In caso di malattie infettive procedere come indicato di seguito per disinfettare oltre alla pulizia. Consiglia-

: mo di effettuare questa operazione regolarmente o la mattina o la sera a un orario prestabilito:
L Sciacquare la/le maschera/e e il boccaglio con acqua distillata.
» Portare a ebollizione I'acqua distillata in una pentola.
» Mettere il boccaglio per 5 minuti nell’acqua bollente.
» Estrarre le parti dall'acqua e lasciarle asciugare e raffreddare all’aria (per es. appoggiate su un asciu-

= o .

gamano).

» In alternativa all’acqua distillata bollente & possibile mettere le parti in una soluzione al 75% di alcool
denaturato - in questo caso il tempo di immersione si riduce a 1 minuto. Infine sciacquare le parti con
acqua distillata e farle asciugare all’aria.

« Prestare attenzione a non lasciare residui di disinfettante su parti dell’apparecchio per non mettere a

rischio il successivo utilizzo per inalazioni.

2 AVVERTENZA

» Non mettere mai il serbatoio del principio attivo ©® nell’acqua bollente.
* Le soluzioni alcoliche sono altamente infiammabili. Per questo motivo non pulire

MAI in prossimita di fiamme libere o fumo.

Pulizia e conservazione

Conservare il dispositivo con tutti i componenti in un luogo asciutto e pulito.

Assicurarsi che durante il trasporto e I'immagazzinamento non penetrino liquidi all'interno del serbatoio del principio attivo ©.
Rimuovere le batterie in caso di non utilizzo prolungato.

Evitare zone di stoccaggio esposte alla luce diretta del sole, a temperature estreme e ad alta umidita.

Tenere il dispositivo lontano da fuoco, radiazioni elettromagnetiche e da bambini.

Risoluzione dei problemi

Problema: poca / nessuna nebulizzazione

Risoluzione del problema: rimuovere le batterie o verificare se I'alimentazione elettrica sia sufficiente. Verificare se il serbatoio del
principio attivo @ sia montato correttamente sulla base del dispositivo e che ci sia sufficiente aerosol nel serbatoio. Effettuare una
pulizia.

Problema: la spia luminosa ® lampeggi verde e poi si spegne
Risoluzione del problema: il dispositivo & in funzione da troppo tempo. Spegnere il dispositivo e attendere qualche minuto prima di
riutilizzarlo.

Problema: la spia luminosa © lampeggia rosso e poi si spegne
Risoluzione del problema: il serbatoio del principio attivo @ & vuoto e la tensione elettrica & insufficiente.

Problema: la spia luminosa © lampeggia arancione e poi si spegne
Risoluzione del problema: sostituire le batterie o allacciare correttamente il cavo USB-C e assicurarsi che ci sia sufficiente aerosol
all'interno del serbatoio del principio attivo ©.

Se i punti elencati in alto non consentono di risolvere il problema, contattare il servizio di assistenza.
Compatibilita elettromagnetica

dispositivo soddisfa i requisiti della norma EN 60601-1-2 sulla compatibilita elettromagnetica. | dettagli di queste misurazioni sono

disponibili nella scheda separata dell’articolo.

Si prega di segnalare qualsiasi incidente relativo a questo apparecchio - lesioni o esiti sfavorevoli - alla propria
o autorita competente, nonché al produttore o al Rappresentante Autorizzato dell‘UE (EU REP).
1 Gli indirizzi di contatto sono disponibili nel sito: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts/

Dati tecnici

Nome e modello:
Alimentazione elettrica:
Potenza assorbita:

Nebulizzatore a ultrasuoni portatile IN 515 medisana (modello: NBM-1)
3V=, 2 x batterie 1,5V AALRG6 o 5V / 1A (tramite USB-C)
<2VA

Assorbimento di corrente in modalita standby: < 0,1mA

Frequenza a ultrasuoni:
Potenza di nebulizzazione:
Dimensione delle particelle (MMAD):
Potenza della frazione respirabile:
Tipi di nebulizzatori liquidi:

110 kHz +10 kHz

>0,2 ml/minuto

<5um

260%

soluzione e sospensione

L'orientamento spaziale in cui il nebulizzatore funziona come previsto: verticale

Volume di riempimento dell'inalante:
Spegnimento automatico:
Condizioni di utilizzo:

Condizioni di stoccaggio:

10 ml
dopo 20 minuti
+10 °C - +40 °C, umidita rel. dell'aria 10-95 %, pressione atmosferica 86-106 kPa
-20 °C - +70 °C, umidita rel. dell’aria 10-95 %, pressione atmosferica 50-106 kPa

Peso ca.: 108 g (senza batterie)
Vita utile del prodotto: 3 anni

N° articolo: 54590

Codice EAN: 4015588 54590 0

Pezzi di ricambio:

art. 54591 maschera per bambini per IN 515, EAN 40 15588 54591 7
art. 54592 maschera per adulti per IN 515, EAN 40 15588 54592 4
art. 54593 boccaglio per IN 515, EAN 40 15588 54593 1

Distribuzione delle dimensioni delle particelle:
La distribuzione delle dimensioni delle particelle & conforme a ISO 27427
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Farticle Size (microns)

Diametro mediano aerodinamico di massa (MMAD, um): 3.5
Deviazione standard geometrica (GSD): 21
Meno di 5 um (%): 65%

Soluzione di prova: albuterolo 0,1% (M/V) in soluzione di cloruro di sodio allo 0,9%
Volume di riempimento (ml): 3 ml

Percentuale del volume di riempimento erogato in 1 minuto (%/min): 7,3%
Velocita di emissione di aerosol (ml/min): 0,220

Nota 1: I'utilizzo di una soluzione, sospensione o emulsione diversa da quella raccomandata dal produttore, in particolare una sospen-
sione e/o una soluzione ad alta viscosita, pud alterare la curva di distribuzione granulometrica, il diametro mediano aerodinamico di
massa (MMAD), I'emissione di aerosol e/o il tasso di emissione di aerosol, che possono quindi discostarsi dai valori specificati dal
produttore.

Nota 2: i dati sulle prestazioni si basano su test effettuati con modelli di ventilazione per adulti e possono differire da quelli riportati per
bambini o neonati.

Smaltimento

Questo apparecchio non puo essere smaltito con i rifiuti domestici. Ciascun consumatore € tenuto a conferire tutti i dispo-
sitivi elettrici o elettronici, indipendentemente dal fatto che contengano o meno sostanze nocive, presso un punto di rac-
colta della propria citta o presso il rivenditore locale, affinché essi possano essere destinati a uno smaltimento rispettoso
del’ambiente. Per lo smaltimento rivolgersi alle autorita del proprio comune o al proprio rivenditore.

Condizioni di garanzia e riparazione

| diritti di garanzia sanciti dalla legge non sono limitati dalla nostra garanzia indicata di seguito. In caso di richieste di garanzia, rivolgersi
al proprio negozio specializzato o direttamente al centro assistenza. Qualora sia necessario rispedire indietro il dispositivo, indicare il
guasto e allegare una copia della ricevuta di acquisto.

Si applicano le seguenti condizioni di garanzia:

1.

| prodotti medisana sono garantiti per 3 anni dalla data di acquisto. In caso di richieste di garanzia, la data di acquisto va dimostrata
dalla ricevuta di acquisto o dalla fattura.

2. 1 vizi derivanti da difetti dei materiali o di produzione vengono eliminati gratuitamente nell’arco del periodo di garanzia.
3.
4. Sono esclusi dalla garanzia:

L'intervento in garanzia non prolunga la durata della garanzia, né per I'apparecchio né per i componenti sostituiti.

a. Tutti i danni derivati da uso improprio, per es. per mancato rispetto delle istruzioni per l'uso.

b. Danni da attribuirsi a riparazione o a interventi da parte dell’acquirente o di terzi non autorizzati.

c. Danni da trasporto nel tragitto dal fabbricante al consumatore o nella fase di spedizione al centro di assistenza.

d. Ricambi soggetti a normale usura.

E esclusa la responsabilita per danni conseguenti diretti o indiretti causati dall'apparecchio se il danno all’apparecchio viene rico-
nosciuto come contemplato dalla garanzia.

Nell‘intento di migliorare continuamente i nostri prodotti ci riserviamo di apportare modifiche tecniche e di
configurazione.

Le istruzioni per 'uso complete sono disponibili e scaricabili dal sito https://docs.medisana.com/54590.
Le informazioni sul servizio sono disponibili qui: https://www.medisana.com/servicepartners

®
o

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

Dongguan SIMZO Electronic Technology Co., Ltd.
No.6, Zhangzhou Road, Daojiao Town, Dongguan City,
Guangdong Province, 523187, P.R.China.
Tel: +86-769-22988335 SUNGO Technical Service GmbH
Email: info@simzo.net m Bahnhofstr. 21, 6300 Zug

SCHWEIZ / SUISSE / SVIZZERA / SWITZERLAND
MedPath GmbH
Mies-van-der-Rohe-Str. 8, 80807 MUNCHEN, Germania
E-mail: info@medpath.pro
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Popn16g VepeAoTroInTAG UTTEPRXWYV IN 515
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ZUOKEUN KOl OTOIXEIO XEIPIOCHOU

@ >0vdeon USB-C

© Evdeikiki Auyvia Aermoupyiag

O Noyeio dpacTikig ouaiag
@ Kamdxi 8Akng ptratapiog

Emeénynon ouuBoéAwv

@ MAnkTpo ONn/Off ()
O EmioTopio / Mdoka
O NArkTPO aTTOdEéCHEUONC

EYXEIPIBIO 0dNYIWV XPACGNG. H un TAPNoN Twv 0dnyIWV PTTOPE] VO EXE
WG £TAKOAOUBO TNV TTPOKANGN COBAPWY CWHATIKWY BAABWYV 1 UNIKWV

{NUIWV OTN CUCKEUN.

To TTapdV eyXEIPidIO 0dNYIWV XPACNG AVAKEI O AUTH T CUOKEUN)
MepiAapBavel onuavTiKEG TTANPOPOPIEG OXETIKG ME TN B€0n TNG
OUOKEUNG O€ AeIToupyia Kail Tov XeIpIoPo. AlaBdaTte oAdKAnpo To

MPOEIAONOIHZH

R

LOT Ap1Bu6G TTapTIdAg

ZEIPIOKOG apIBUOG

E¢ouciodoTtnuévog

avTiTpéowTog EE

Tagivounon ouokeung: Tutog BF

Movadikog avayvwpIoTIKOG
KWJOIKOG CUOKEURG

M D laTpOTEXVOAOYIKG TTPOIGV

M KartaokeuaoTng

c € MAnpoi Tig aTraiTRoEIg TNG eupwTTaikig Odnyiag MDR (EU) 2017/745
1639 via T 10TPOTEXVOAOYIKG TTPOidVTA. KolvoTroinuévog opyaviopdg givai

n SGS.

E\/ AToppIwn cUPewva Pe Tnv Odnyia 2012/19/EE (WEEE)
—

Kwdikdg IP-Tng cuokeung: O Babuog TTpooTaciag TNG CUCKEURG £vavTl
|P22 EI0XWPNONG OTEPEWV EEVWV CWHATWYV SlapéTpou = 12,5 mm

(ka1 évavTi TNG £10000U Tou dayTUAOU O¢€ €TTIKIVOUVA ECAPTANATA): O

Babuodg TnG udaToaTEYAVOTNTAG (ACPAANG O€ OTAYOVEG VEPOU* UTTO

KAion 15°)

UDI Movadikdg avayvwpIoTIKOG

KWOIKOG CUOKEUNG

@ Opio mieang TepIBaAAovTog

EUpog uypaaciag aépa
S~
&I Huepounvia rapaywyng

/ﬂ/ EUpog Bepuokpaaiog

EgouaiodoTnuévog

QavTITTPOCWTTOG

otnv EABeTia

@ Eicaywyéag

re 9N
RE @) <:9 T UpBoA avaKUKAWONG/KWBIKOI:
— ATTOOKOTIOUV OTNV EVNPEPWAON OXETIKA UE TO EKAGTOTE UAIKO,

RECICLA
°

CAEE

TNV 0pBn Xprion Kal avakUKAwWGOH Tou.

Mepiexépeva TTapadoTéou TTPOIGVTOG KAl CUCKEUATIa

Apxikd BeBaiwbeite TTWG Ta TTEPIEXOPEVA TNG TTAPAdOTENG CUOKEUQTTAG gival TTARpN
KQI TTWG TO TTPOIdV dev TTapouaidlel ¢nuiég. Edv dev gioTe BERaiol, ynv XPNoIKOTION-
AOETE TN CUOKEUN Kal aTTEUBUVOEITE O€ €va KEVTPO TEXVIKAG UTTOOTAPIENG. H ouokeu-

aoia TePIEXEL

- 1 @opnTdg vepeAoTToinTAG utrepriXwv medisana IN 515
- 1 pdoka yia eviAikeg kail 1 pdoka yia aidid, 1 emMoTOHIO
- 2 ytratapieg (MeyéBoug AA/LRG, 1,5V)

- 1 kaAwdio USB-C
- 1 eyxeIpidio odnylwv xprRong

QY O ouokeuaoieg eival avaku-
' @ KAWOIUES Kal PTTopodv va TTa-
a padidovTal TTPOg avakUKAwaon.

MapokaAoUPE va aTTOPPITITETE
Ta UAIK& ouokeuaaiag TTou dev
XPEIGLETTE TTAEOV PE TOV TTPO-

BAeTTOHEVO TPOTTO.

C € 1639

MPOEIAOMNOIHZH
®PpovTioTE, WOTE Ol UEW-
Bpdveg oOuokevaoiag va

unv kataAngouv oTa xépia
Twv Tadiwv!  YeioTatal
Kivduvog ao@ugiog!

GR  ZHMANTIKEZ YNOAEIZEIZ! NA ®YAAZZETAI OMNQZAHMNOTE!

Y

Mp

Ka

Me

AlaBAoTE TTPOCEKTIKA TO £yXEIPIGIO 0dNyIwWV XpRoNG, 18iwg TIg
UTrodei§elg ao@aAgiag, TTPIV XPNOIMOTTOINOETE Trl OUOKEUNR Kal
QUAGETE TO eyXEIPidlo odnylwv Xpnong yia MEAAOVTIKA XpRon.
MapadwoTe oTWOdNATIOTE AUTEG TIG 0dnyieg Xpnong padi pe Tn
OUOKEUNR, EAV TNV TTOPAXWPNOETE OE TPITOUG.

Todeielg ao@aAeiog A

Y& TEPITTTWON XPAONG MIOG NAEKTPOVIKAG OUOKEUNG TIPETTEl TIAvTa va  Tnpouvtal Ta Booikd PETPa  TTPo@UAAENG,
OUNTTEPIAOUBAVOUEVWY TWV TTAPOKATW UTTODEIEWV.

XpnolyoTrolgiTe TN OUOKEUR POVO CUPQWvA peE TNV TIPOBAeTTOUEVN Xprion, OTTWG TTEPIYPAPETAI OTIG 0dnyieg XprRong.
e TEPITITWON PN evOedelypévng XProng n eyyunon talel va IoKUEI.

OmoiadATTOTE GAAN XPron €kTdG TNG €dW TTeEPIypa@Opevng eival pn evoedelypévn kKal TTpETTEl va Bewpeital emikivouvn.
Y& TEPITITWON KN evOEDEIYUEVNG XPONG TNV €UBUVN yIa TNV a0@AAr AEITOUpyia TNG GUOKEUNG PEPEI O XPAOTNG.

XpnoipoTrolgite yévo yvAaia TTpOoOeTa 1 aVTOANOKTIKG EEAPTAMATA TOU KATAOKEUAOTH.

XpnolpoTroleiTe OvVo @AapUaKka o€ uypr) Hop@n, KaTdAAnAa yia Beparreia pe €l0Tvoég. Mpiv EeKIVAOETE pia BepaTtreia Pe Tn OUOKEUN
OUPBOUAEUBEITE TOV 10TPO A TOV POPHAKOTIOIO 0OG OXETIKA PE TN SIdPKEIa, TN SoTOAOYia Kal T cuXVOTNTA TNG EPAPUOYAG, KABWG Kal
TNV ETMAOYA TWV QAPHAKEUTIKWY OKEUGOUATWV.

Katd 1n xpAon TnG UOKEUAG atrd TTaIdid, ATopa PE TTEPIOPICHOUG A avaTrnpia aTTaiTeiTal auoTnpn emTripnon. EmmmmAéov n docolo-
yia KaBwg kal N ouxveTNTa TNG £QapPPOYNG TTPETTEN va KaBopilovTal atrd Tov uTTeUBuVO yia Tn cuvTayoypa@non 1aTpo.

Mn xpnoipoTrolgite TN CUCKEUA KATW aTrd pia KouBEpTa 1 éva pagIAdpl. H utrepBéppavon utropei va €xel wg eTakdAoubo Tnv TTpod-
KANON TTUPKAYIAG, NAEKTPOTTANEIOG 1) CWHATIKWY BAABWV.

MNa T di1dpkeId TNG €QAPUOYAG TNPEEiTe TN OUPPBOUAAR Tou 1aTpoU KOl XPNOIYOTIOIEITE TG OUVIOTWMEVA aTTd TOV 1ATPO
POPUOKEUTIKG OKEUAOHUATA.

Mnv el0dyeTe OAXTUAO A QVTIKEIMEVA (TT.X. MTTATOVETEG KABAPIOUOU QUTIWY K.O.TT.) OTO GVOIyUa TG OUCKEUNG - KivOUVog TTPOKANGNG
{nuidg:

2NV TEPITITWwon BAABNG PNV ETTIXEIPATETE VA ETTIOKEUGOETE TN OUCKEUH POVOI 0aG. AvaBEDTE TIG ETTIOKEUEG HOVO GTOV €EOUTI0D0-
TNUEVO QVTITTPOOWTTO TEXVIKAG UTTOOTAPIENG.

Mnv avoiyeTe TN GUOKEUR Kal PNV TTPAYMATOTIOIEITE TPOTTOTTOINCEIG.

H ouykekpipévn cuokeur| dev gival KATAAANAN yia Xprion o€ pia CUOKEUR avaioBnaiag fj unXavikou avaTiveuaTrpa.

IV TN Xprion

H ouokeun gival oxediaopévn yia xpon Hovo OTIG ouvOnKeg TTEPIBAAAOVTOG TTOU avaypa@ovTal OTa TEXVIKG XapaKTNPIoTIKA. BeBal-
wBOeiTe OTI 01 TTPOBAETTONEVEG OUVONKES TNPOUVTAI avaAoya.

Edv n ouokeun éxel uroaTei {npIG A TTECEI OTO VEPO, PN OUVEXIOETE VO TN XPNOIMOTIOIEITE GAAG ETTIKOIVWVACTE PE TO TUAHO £EUTIN-
PETNONG TTEAOTWV A OTEIATE TNV YIA ETTIOKEUN.

BeBaiwBeite 611 OAa Ta TTapeAkopeva  egapTtipaTa  gival kaBapd kal amoAupacpéva. KaBapilete TN OuOKeur) Kal Ta
TapeAkOpeva  €§apTAPATA OUPPWVA MPE TIG UTTOOEICEIG TTOU avagépovTal oTo Ke@aAalo «KaBapiopdg kal @povTida» 1
avTioTolXa «ATTOAUJAVAN» I va OTTOTPATTET O KiVOUVOG AOINWEEWV.

H péyiotn TToodtnTa TTARPWONG Tou doyxeiou SpaoTikr¢ ouaiag © sivar 10 ml. Moté pnv yepilete 1o Soxeio Tavw atéd TNV EvaeiEn
MEYIOTNG OTABUNG.

[MoTé pn XPNOIYOTIOIEITE TO ETTIOTOMIO, TN HACKA Yia eVAANIKEG Kal TN Ydoka yia TTaidid padi e GAAa dTopa TTPog aTToguyn BakTnpia-
KWV AolpwéEewyv. KaBe xpRoTng ogeilel va €xel Tn JIKR TOU HAOKA 1) avTioToIXa TO JIKO TOU ETTIOTOMIO.

T4 TN XPron

IMoTé unV EVEPYOTTOIEITE Tr) CUCKEUK £Gv OTO BoxEio SPacTIKAG ouaiag @ dev TepiéxeTal agpOAua.

Katd 1n Acitoupyia KpaTATe TN CUCKEUR O€ ICOPPOTTIA KAl APEPA VIO VO UNV XUBET TO TTEPIEXOMEVO.

Mnv avoiyeTe To KaTTéKI TOU OXEIOU KATA TN AEITOUpPYia.

Edv katd Tnv epappoyn aioBavBeite adiabeaia, S1akOWTe AUECWGS TNV EQAPHOYR Kal cupBouleuBeite Tov 1aTPS 0OG.

H ouykekpipévn ouokeur) S100€Tel Evav XpovodiakoTrTn SIGpKelag 20 AeTrTwv. Me KGBe evepyoTroinon TNG GUOKEUAG EKTEAEITAI €TTA-
VEKKIVNON TOU XPOVOJIaKOTITN.

>& TTEPITITWOTN ATTEVEPYOTTOINONG TNG CUOKEUNG Adyw TTapéAeuong Tou KaBopIoPEVOU GTOV XPOVOBIAKATTTN XPOvou ) dAAou TTpoBAn-
paTog (Tr.X. avermapkoUc TAoNg AeImoupyiag, EEAVIANONG agpoAUuaToC), N eVvBEIKTIKA Auxvia Asitoupyiac © avaBel KOkKIvN.

T4 TN XPHON

KaBapideTe Kal ATTOAUPQIVETE TN CUCKEUN KaI Ta TTAPEAKOPEVA EEQPTANOTA CUPGWVA PE Ta KePAAaia «KaBapiopodg Kal @povTida»
Kal «ATTOAUPavan» Tou TTapovTog eyxeipIdiou. H un TApnon PTropei va TTpoKaA£oel AOIHWEEIG aTTd TNV AVATITUEN MIKPOOPYAVIGHWV.
Mn @UAGOOETE TN CUOKEUNR Kal Ta TTAPEAKOUEVA £EQPTANATA OE Oonueia eKTEBEINEVA OTNV NAIAGKA aKTIVOBOAIa, pe uwnAég Bepuokpa-
oieg | UYPNAEG TIPEG Uypaoiag.

H ouokeun kal Ta TTaPEAKOPEVA €EAPTANATA BEV ETITPETTETAI VO TTAEVOVTOI O€ TTAUVTAPIO TTIATWY KAl va OTEYVWVOUV O€ GoUpvo
MIKPOKUUATWV.

Kpatdre TravTa TN OUCKEUR HakKpId aTTd Ta TTaIdId.

YNOAEIZEIZ AZ®AAEIAZ TA TIZ MOATAPIEZ

Mnv atmoguvappoAoyeiTe TIG PTTaTapieg!

Agaipeite auéowg TIG eEA0BEVNUEVEG UTTATOPIEG ATTO TN BAKN UTTATAPIWY, YIaTi UTTapXEl TOavoTnTa diappong Toug Kal TTpOKANONG
¢{nuidg oTn ouakeun!

YwnAdg Kivduvog diappong, ATToQeUYETE TNV ETTAPN PE TO JEPUA, T PHATIO Kal TOUG BAEVVOYOVOUG! € TTEPITITWON ETTAPNG JE Ta 0&Ea
NG PTTaTapiag EETTAUVETE AUECWG T OXETIKG onueia Pe apBovo kabBapd vepod Kal cupBouleuBeite aueaa Evav 1aTpd!

Y€ TEPITITWON KATATTOONG YIOG MTTATAPIag, avalntioTe apéowg Evav 1aTpo!

AVTIKaBIOTATE TTAVTA OAEG TIG PTTATAPIEG TAUTOXPOVA!

XpNnoIPoTIoIEiTE HOVO PTTATAPIES TOU iBIoU TUTTOU, TTOTE JN XPNOIUOTIOIEITE Padi HTTOTOPIEG DIOPOPETIKWY TUTTWV i XPNOIUOTIOINUEVES
Kal VEEG UTTOTAPIEG.

TomroBeTeiTe CWOTA TIG PTTATAPiEg AauBdavovTtag uTTdywn TNV TTOAIKOTNTA!

A@aipeiTe TIG PTTATAPiEG €AV Oev Ba XPNOIUOTTOINCETE TN GUOKEUN YIa TOUAGXIOTOV 3 PAVEG.

Kpartdrte 1ig pmratapieg pakpid ammoé maidid!

Mnv eTravagopTiCeTe TIG pTTatapieg! Yoiotaral kivduvog €kpnéng!

Mnv TG BpaxukukAwveTe! YopioTtaTal Kivduvog ékpnéng!

Mnv Tig TreTaTe 0T QWTIA! YpioTaTal Kivduvog Ekpngng!

O1 XxpnOoIPOTIOINUEVEG PTTOTAPIEG DEV TIPETTEI VA ATTOPPITITOVTAI OTA OIKIAKG aTToppiupaTa aAAd va Trapadidovtal oTa TIKivouva
atéRANTa ) O€ oNUEI CUYKEVTPWAONG UTTATAPIWV O€ £§eIBIKEUPEVA KaTaoTApaTal

MpoBAerépevn xpRon

H ouokeur| TTpoopigeTal yia TNV EICTTVON QAPUAKEUTIKWY OKEUACHATWY YIa TNV AVTIMETWTTION ACOEVEILV TNG AVATTVEUCTIKNG 0d0U.
H ouokeun TrpoopileTal yia TNV KAT 0iKoV XOprynon @apuaKeUTIKWY agPOAUPATWY OTO TTAQICIO piag BepaTreiag EI0TTVOWY PECW TNG
pUOTNG 1) TOU OTOPOTOG. H GUOKEUR ETTITPETTETAI VO XPNOIPOTIOIEITAI HOVO aTTO aoBEVEIG TTOU £X0UV €EOIKEIWBEI OTN XPAon TNG R/Kal
TToU BpiokovTal uTtd TNV eTTIBAEWN €IBIKEUPEVOU 10TPIKOU TTPOCWTTIKOU A €XOUV KATOTOTTIOTEI OXETIKA.

Xprioreg

H ouokeun gival KatdAANAN yia xprion o1md 10TPIKO TTPOCWTTIKG (TT.X. 1aTPoUG, VOONAEUTEG, BEPATTEUTEG) KABWG Kal ATrd VAAIKOUG
a0Beveig.

O XpAOoTNG TTPETTEI TIPONYOUUEVWG va €xel dlaBdacl TIG TTapoUaeg odnyieg XPAONG, Va £XEl KATAVONTEI TO TIEPIEXOPEVO TOUG KAl TOV
XEIPIOPO TNG OUOKEUNG.

Evoeiteig

H ouokeun TTpoopileTal yia TNV €I0TTVON QOPPOKEUTIKWY OKEUOOUATWY YIO TNV QVTILETWTTION OOBEVEILV TNG AVATIVEUOTIKAG 000U,
OTTWG TT.X.: KUOTIKA ivwon, acBua, XATI.

Opada acBevwyv kai epIBaAAov BepaTtreiag

H ouokeun pmopei va xpnoiyotroigital améd maidid kal eVAAIKEG OTO OTTiTI, OTO VOOOKOUEIO Kol o€ TrEPIBAAAOV un €TTeiyoucag
VOONAEUTIKAG @povTidag. Egaipéaelg ioxUouv yia Toug acBeveig TTou dev diaTneoUvV TIG AIOBrTEIG TOUG, DEV AVATIVEOUV QUTOVOHA i
UTTOQEPOUV OTTO TTVEUHOVIKO 0idnua.

To TTpoidV TTPoopPIZeTal YIa XPAON OF 1ATPIKEG EYKATAOTACEIG (TT.X. VOOOKOMEID, KAIVIKEG Kal 1aTPEia), o€ CUVABEIG XWpoug diaBiwong
] O€ OTEYAOUEVOUG XWPOUG.

AvTevdeigeig

Mn yvwoTég A/kal dev ugicTavTal.

Mapevépyeleg

O1 ak6AouBeg TTapevépyeleg €ival TIBAVO va TTAPOUCIaoTOUV AdYw TOU EKACTOTE XPNOIUOTTOIOUPEVOU OTN GUCKEUR OKEUAOUATOG,
Oxl, WOTO0O, EEUITIOG KABAUTAG TNG OUOKEUNG: AOINWEEIG TNG AVATIVEUOTIKAG 000U ) TOU YOOTPEVTEPIKOU OwARva, BAXAg Kal
Bpoyxdéomaopog, Taxukapdia.

ZNUAVTIKEG TTANPOPOPIEG OXETIKA UE TN XPHRON QAPHAKWV/OKEUAOUATWYV
YNOAEIZEIZ

MpIv XPNOIYOTTIOINCETE VA PAPHAKO 1} Eva OKEUAOMA, SIEUKPIVIOTE ME TOV ITPO COG €AV gival KATAAANAO Kai yia
€£00G Il XPNOIUOTTOIEITE ATTOKAEIOTIKG T PAPHAKA/OKEUGOPATA TTOU 0OG £XEI CUVTAYOYPAPHTEI O 10TPOG GAG.
H ouokeun gival KATAAANAN yia TNV €1I0TTVOR OAWV TWV CUVHBWV OKEUAOHATWY agPOAUPATOG, HE e§aipEDn:

- EVAIWPNHATA (KOKTEIA QOPHAKWY)

- SiaAUpaTa uynAou IEwdoug

- a10épia EAaia
Mn xpnoipotroleite ai0épia EAaia yiaTi uTropEi va TTpokKaAéoouv {nuid aTn HEPPBPAVN Tou vepeAoTToINTR!
XpnolpoTrolgiTe pévo udaToSIaAUTA OKEUdOoHaTA / PAPUAKA [} QUTA TTOU TTapaoKeudadovTal o€ aAKOOAIKN Bdon.
Fa TNV apaiwon Tou EICTTVEOLEVOU OKEUGOPATOG XPNOINOTIOIEITE MOVO 1I00TOVIKO SidAupa aAaTioU, S10QOPETIKA
gival moavh n eEkAAAwon BPOoyXooTTaGUWY.
Mn XPnOIUOTTOIEITE EICTIVEUCIPA OKEUAOHATA EAaitwdoug BAong.
Metd TnV e10TTVOr aAaTOUXWV SIGAUUATWY TTPETTEI OTTWOSNATIOTE VA TTAEVETE KAl Vo KABOPIJETE TN CUOKEUR, OTTWG
mEPIYPAPETAI OTO KEQPAAaio KabBapiopog Kai @povTida.

Xpnon: Tpogodocoia pelipaTtog
O vegpehotroing utreprixwv medisana IN 515 ptropei va Tpogodorteital pe pedpa péow 2 ptratapiwv AA 1,5V i evOAAOKTIKE HECW
KaAwdiou USB-C.

a) Tpogpodooia ue pTraTapies: B) Tpogodoacia peuparog

Avoi€Te TOo Kamakl TNG OAKNG Wmatapiov @ oty kdTw TTAeu- Péow KaAwdiou USB-C:

p& TNG OUOKEUNG TIPOG TNV KateuBuvon Tou Béhoug (BAETTe € AvoigTe TO KATIGKI TNG UTTODOXNG

1K6va). TOTTOBETAOTE TIC BUO TTEPIEXOUEVEG OTN OUCKeudcia ptratapiec ouvdeong USB-C @ kai ouvdéoTe

(Tutrou AA/LR6 1,5V). ®povTioTe WOTE oI uTTaTapieg va 1omofetnBolv 10 kaAwdIo USB-C pe katdAAnAn

PE TN owoTh katedBuvon. Kheiote Eavd 1o katdki Twv Pratapiov @. 1nyR pelyatog. H ouokeuR dev

Edv n evdeikTIKA Auyvia Asitoupyiac @ avaBooBrivel TTopToKaAi 6Tav N UTTOPEi va XPNOIPOTIOIETal yia TN
OUOKeUr BpiokeTal og AeIToupyia, TOTTOBETAOTE VEEG UTTATAPIEG TO TaXU-  QOPTION ETTAVAPOPTICOUEVWYV UTTa- ﬁ
TEPO duvVATO. TAPIWV.

MposeToipacia xpiong

*  BeBaiwbeite WG N OUGKEUN gival ATTEVEPYOTTOINUEVN.

+  AvoiTe To KGAUMHA TOU BoxEgiou SpaoTikrg ouaiag @ kai
OUUTTANPWOTE UE TO EICTIVEOPEVO OKEUOOUO (UEYIOTN
xwpntikétnTa 10 ml = 10 ccm). AGBeTe UTTOWN TIG UTTO-
OcigeIc epappoyng kal S0ooPETPNONG OTO €VOETO OTN
OUOKEUAOIO TOU EKAOTOTE PAPHAKEUTIKOU OKEUAOUA-
TOG TTOU XPNGIMOTIOIEITE.

*  KhAegiote ava 10 KGAUpPPaO Tou doxeiou OPACTIKAG OU-
oiag ©. BeBaiwbeite 4TI T0 Soxeio SPACTIKAS ouaiog
O cival oWOTAE TOTTIOBETNUEVO Kal KPATATE TO OO0 TO
duvatdv TTIo iola TTIPOKEIPEVOU va aTToQeuXBei TTIBavn
uTTEPXEIAION.

Eiomrvon pe 1o emoToHIOo

*  KobBioTe pe 600 10 duvaTdv IO ioIa GTACT CWHATOG.

+  TuvdéoTe To emoTopIo @ oTn BAon TNG CUCKEUNG Kal TIEPIBAAAETE TO EPUNTIKG WE Ta XEIAn 0AG.

+  EvepyoTIOIACTE TN OUCKEUR TTATWVTAS To TTAKTPO ONn/Off @. H evdeikTikr Auyvia Aeitoupyiag © avaper pdoivn.

+ Eiomvéete apyd kail BaBid atrd To OTOUA KAl EKTTVEETE ATTO TN MUTN. MTTOPEITE Va BEATIWOETE TNV ATTOTEAETUATIKOTNTA TNG BEpaTTEiag,
€AV PETA aTTO TNV EICTTVON KPATACETE Aiyo Tov aépa TTpIv ekTTveUoETE. Opwg auTo dev gival YEVIKG OTTAPAITATO yia TNV ETTITUXIA TNG
Bepartreiag. Znuacia £xel va TTapapeiveTe APEPOI Kal XAAOPOI EVW EICTIVEETE KOI EKTTVEETE OPOIOUOPPA. Mnv l0TTVEETE UTTEPBOAIKG
ypriyopa. EGv B¢AeTe va KAveTe éva SIGAEINPA, SIaKOWTE yia Aiyo Tn Sladikacia Kai apaipéaTe 1o emoTouio @ aréd 1o oTépa. Tomode-
TAOTE TO §avda OTO OTOUA (TTEPIKAEIOVTAG TO BEPOOTEYWG HE Ta XEIAN) Kal ETTAVOAABETE apyd TIG EIOTTVOEG KAl EKTTVOEG.

YMNOAEIZEIX

¢ Mpémmel va KPATATE T OUOKEUR 600 To SuvaTtov o KABeTa. QoT6C0, HIa EAa@PWG ETIKAIVIAG Béon dev eTTnPeddel TNV
gpapuoyn. MNa Tnv TARPN AEITOUPYIKN IKAVOTNTO QPPOVTIJETE KATA TIG EICTIVOEG VO KPATATE T CUOKEUN ME T MIKPOTEPN
duvarn kAion.

Edv n moootnTa agpoAUPATOG TEIVEI VO TEAEIWOEI, KIVAOTE EAAPPA TN OUOCKEUN TTPOKEINEVOU va eITEUXOEI KaAUTEPN
KOTOVOUK TNG UTTOAEITTOMEVNG TTOCOTNTOG HEOW TNG MEPBPAVNG.

*  Mia gepappoyn €ioTTvowy dev TIPETTEl va uTTEPPRaivel Ta 20 AETTTA.

+ Edav 1o Soxeio dpaocTikAc ouciac O eival adeio, n evBeKTIKA Auxvia Actoupyioc © avaBel KOKKIVR KAl N OUCKEUR
aTrevepyoTroleiTal YETA aTmd Aiyo. OTav TEAEIWOETE TIG E€IOTIVOEG, OTTEVEPYOTTOINOTE XEIPOKIVNTA T OUCKEUR TIATWVTAG TO
TTAAKTPO ON/Off @, akdua Ki £dv Sev £XETE KATAVAAWOEI OAN TNV TTOGATNTA TOU EICTIVEOUEVOU GKEUAOHATOC.

* AdeidoTe 1o UTTGAOITTO agpOAupa. Mnv To EavaypnoigotroijoeTe. KabapileTe Tn oUoKeun apéowg PETa atrd K&Be epappoyn. (BAéTre
Kal evotnTa «Kabapiopdg Kal gpovTidar) A/kal «ATTOAUuavon».) MeTd amé KATolov Xpovo XpRong Tou etmioTopiou @ ptopei va
TTapaTnENBei cuoowpeuon 2-3 oTayovIdiwv Tou SIGAUPATOG OTOV CWARVA CUVAPHOYAG TOU ETTIOTOMIOU KATA Tn XPRon. AuTO dev
eTTNpeddel, woTdoo, KaBOAoU Tn AeIToupyia Kal TNV ATTOTEAECUATIKOTNTA TNG CUCKEUNG. METG TNV EQAPHOYF OKOUTTIOTE TIG OTAYOVES
JE éva paAakd TTavi.

Eiomrvon pe Tn pdoka

210 TTEPIEXOMEVA TNG CUOKEUATIaG TTEPIAAUBAvVETal EVOAAKTIKG MIa HAOKA YIa EVANIKEG KAl pia JAoka yia Traidid. AuTr TTapéxXel Thv
€VaAAaKTIKF) duvaTdTNTa EI0TTVOAG TOU AEPOAUMATOG ATTO TN MUTNH. AUTOG O TPOTTIOG EQAPHOYNG BewpPEiTal TTIO EUXAPIOTOG aTTO TA NAIKI-
wpéva dropa.

YMNOAEI=H
Kard Tn xpon Tng paokag f/kai Tng utrodoxng HUTNG Hia MEYAAUTEPN TTOCOTNTA AEPOAUNATOG TTapapéVEl OTOV BAEVVOYOVO
TNG PIVIKNAG KAl CTOMATIKIG KOIAGTNTOG OTTG QUTHV KATA Th XP O TOU ETTICTOUIOU.

Mo TV EI0TTVOR JE TN JAOKa OUVBECTE TTPWTA TN HAOKA yia eVAAIKES A T pdoka yia TTaidid @ otnv e€aywyr| Tou Soxeiou SpacTIKAS
ouaiag. ZTn ouvéxelia akoAouBnaTe Ta BrpaTa TToU TTEPIYPd@ovVTal OTNV evOTNTA «EIoTIVON e To €MIOTOMION. H Slagopd ykeiTal oTo T
O€ QUTA TNV TTEPITITWON TO OTOUA OV TTEPIKAEIEI TO €TTIOTOMIO, AAAG N PdoKa £Qapuodel HETW eAAPPAG TTiEaNG YUPW ATTO TO GTOUA Kal
N POTN. PPOVTIOTE, WOTE N PACKA VA TTEPIKAEIEI EQUNTIKG TO OTOPA KAl TN PUTN XWPIG va aokei TTieon. Twpa e10TTVEUOTE Kal EKTTVEUOTE
apyd kai Babid atd Tn puTn.

KaBapiopog kai ppovTida

AQaIpETTE TN PAOKA 1 AVTIOTOIXA TO ETTICTOMIO ATIO TN CUOKEUR Kal TIVAETE yia va OTTOPAKPUVETE E
mOava UTTOAEIUPATA EIGTTVEOUEVOU OKEUAOUATOG. . TN
* Tloté€ pnv kpaTdTe OAOKANPN TN CUCKEURA OUTE TN HOVADA VEPEAOTTOINGNG KATW OTTO TPEXOUUEVO VEPO “T

yla va ThV KaBapioeTe, GPOVTIOVTAG Va PNV EIOXWPNOEI VEPO OTO ECWTEPIKO TNG GUOKEUNAG. w> | ‘|

*  ZeKIVAOTE TN AeImoupyia KaBapiopoU TNG CUCKEUNG e TOV akOAoUBo TpOTTo: ME Tn GUOKEUR ATTEVEP- \“\ = ape.
yotroinuévn, Tpoa6éaTe 3-6 ml Kabapd vepd oTo Soxeio dpaoTikng ouciag @. KparrioTe 10 TARKTpo i i) A K
@ TraTnuéVo yia 3 SEUTEPOAETTTA VIO VO EVEPYOTIOIRCETE TN A&IToupyia kaBapiopoU. H evSelkTiky [ E
Auyvia Aeitoupyiag © avaBooBrvel apyd TTpdaivn. H ouokeur] AeIToupyei yia 3 AETITA Kal IETA aTTE- L —
VEPYOTTOIEITAI QUTOPATA, VIO VO TEPUATIOE! TN AeIToupyia kaBapiopoU.

*  ATTOooUVOEDTE TNV TINYA TPOPOd0Ciag (APaIPETTE TIG PTTATAPIEG /KA ATTOOUVOEDTE TO KOAWSIO USB-C).

+  TatAoTe To TTARKTPO aTmodéopeuonc @ oTny Triow TTAEUPE TG CUOKEUNS Kal apaipéaTe To BoxEeio SpacTikrg ouaiag ©.

+  ZeTTAUVETE TO E0WTEPIKO TOU BOyEIOU BPATTIKAS ouaiag @ yia TOUAAXIOTOV 3 AETITA e kaBapd VEPD, XWPIG va EETTAUVETE ToV TTUBEVA
Tou OoxeEiou, OTTWG ATTEIKOVIZETAI OTNV €IKOVA.

+  KaBapioTe 10 TEPIBANPA TNG CUOKEUNG PE £va EAAPPE VOTIOUEVO TTAVI, TO OTTOIO £XETE EUTTOTIOEI PE Eva [TTIO JIGAUPA oaTTOUVIOU.

* KaoBapioTte TN gaoka ) avTtioTolXa TO ETTIOTOMIO JE TPEXOUMEVO VEPOD.

*  XTn ouvéxela agnaTe OAa Ta eEapTApaTa o€ £va oTeYVO, HOAAKO UTTORABPO (TT.X. O€ MO TTETOETA) VO OTEYVWOOUV KAAG aTOV aépal.

*  AuToG 0 KaBapIoPOG TIPETTEl va DlEVEPYEITAl €AV N CUOKEUR Oev €XEl XPNOIPOTIOINBET yia peyGAo didoTnua Kal TTpIv atd Tn Xprion
yla TTpWTN Qopd.

Kabnpuepivi poutiva atroAUpavong

Mpiv atmod k&Be xprion ouviaTdTal n amoAUpavon TG JAOKAG KOl TOU ETTIOTOUIOU PE TOV aKOAOUBO TPOTTO:

* TINOvVETE OAEG TIG ECWTEPIKEG KA EEWTEPIKEG ETTIPAVEIEG TNG MACKAG KAl TOU ETTIOTOMIOU pE vEPO Bpuong. H didpkela TTAUong gival 30
SeuTepOAETTTA.

*  ATIOPPO@PACTE Ta GTAYOVIdIO VEPOU OTTO TNV ETTIPAVEIT TNG MAOKAG KOl TOU ETTIOTOMIOU PE pia KaBapn TTETOETA Kal A@AOTE TA VA
OTEYVWOOUV 0€ Bepuokpacia dwuaTiou.

* BubBioTe TAAPWG TN OTEYVH PAOKA KOI TO ETTICTOMIO yia 5 AeTITé O€ éva diIdAupa aiBavoAng TTepIEKTIKOTNTAG 70%.

*  Ag@aipéoTe TN YAoka Kal To €TMIOTOMIO TTou €Xouv dlaBpaxei, adeidoTe To didAupa aiBavoAng Kal oTn ouvéxela TTAUVETE OAEG TIG
EOWTEPIKEG Kal £EWTEPIKEG eTTIPAVEIES yia 30 deuTepdAeTTTa PE veEPS BpUonG.

e ZTEYVWOTE TNV TTAUPEVN JAOKA KOl TO ETTIOTOMIO PE IO KaBapr, OTEYVHA TTETOETA, ATTOBECTE Ta ETTAVW O€ HIa KaBapr), OTEYVA TTETOETA
KOl QQACTE TA VO OTEYVWOOUV EVTEAWG O€ Bepokpaadia dwuaTiou.

we

ATroAupavon
2 TEPITITWON UETABOTIKWY VOONUATWY TIPETTEl Vo akoAouBeiTe Tnv €¢ng Sladikaaia atroAUpavong €Ti-
— = TP6oBeTa 0TN dladiKaoia KaBapIoPoU. ZuvIGTOUHE VA EQOPUOLETE TO CUYKEKPIUEVO PETPO TTPOPUAAENG
— 2 TAKTIKA KAOE TTPWI 1) ATTOYEUPA O€ TGUYKEKPIPEVN WPA:

» TIAOveTe TN(TIG) HAOKA(EG) KAl TO ETTIOTOMIO JE ATTOCTAYMEVO VEPO.

« OépTe amOoTAYPEVO VEPO O€ ONUEio BPacuol o€ PIa KATOUPOAQ.

ToTTOBETACTE TO ETTIOTOUIO VIO 5 AETITA OTO VEPO TTOU BPACEL.

e 2Tn ouvéxela ByAaATe Ta £€apTAPATA AT TO VEPO Kal AQHOTE TA VO OTEYVWOOUV Kal VA KPUWOOUV OTOV
agpa (Tr.x. TOTTOBETWVTOG Ta O€ Mia TTETOETA).

*  EvaAAakTIKG TOU BpaoToU atmrooTayuévou vePoU UTTOPEITE va OTTOAUMAVETE Ta eCapTANATA Kal YE éva
S1GAuUpa aAKoOANG 75% - O€ auTr TNV TTEPITTTWON N JIGPKEIA TTAPAPOVHG OTO SIGAUMO PEIWVETAI OTO
1 AETTTO. ZTN OUVEXEIQ CETTAUVETE TA ECAPTANATA UE ATTOOTAYHEVO VEPO KOl APACTE TA VA OTEYVWOOUV
aTov aépa.

*  ®povTioTe, WOTE VO PNV TTOPAPEIVOUV KATAAOITTA TOU OTTOAUPAVTIKOU PECOU OTa PPN TNG CUOKEUNG,
WOTE VO PNV TEBEI O€ KivOUVO N ETTOPEVN EQAPHOYH EICTIVOWV.

MNPOEIAOMNOIHEH
* Moté unv ToroBeTACETE TN Seapev SpacTIKAG ouaiag O o vepd TTou Bpdadel.

¢ Ta aAkooAouya diaAUpaTa gival TTOAU eU@AekTa. QG €k TouTOU MOTE pnv Ta @épETE
KOVTA O€ OKAAUTITN QWTIA 1} KOTTVO KOTA TOV KABapIouo.

MeTag@opd kai @UAagn

*  QuAGOOETE TN OUCKEUN PE OAa Ta €CAPTANATA O€ évav KaBapsd Kal Xwpig uypaacia Xwpo.

«  BeBaiwBeite 6TI kAT TN METAPOPA KAl TNV ATTOBAKEUGT SEV UTTAPXOUV UYPG 0TO B0oXEi0 SPacTIKAC ouaiag ©.

*  AQQIpEITE TIG UTTATAPIEG EGV N CUOKEURA OEV TTPOKEITAI VO XPNCIMOTIOINBE yia peydAo didaTnua.

* Amo@elyeTe onueia amobrkeuong aueca ekTeBeInéva oTnv NAIAKA akTIVOBOAia, akpaieg BeppoKpaaies Kal uwnAr uypaaia.
«  Kpardre TTAVTA TN OUOKEUR HAKPIA ATTO TN QWTIA, TNV NAEKTPOUAYVNTIK aKTIVOBOAIa Kal T TTaIdId.

AVTIHETWTTION CEAAUATWV

MpoBAnua: MNepiopiopévn/kapia vepeAotroinon

AvTigeT@TTIoN: AVTIKATAOTACTE TIG PTTOTAPIEG R/Kal EAEYETE €dv gival eTTAPKAG N Tpo@odoaia. BeBaiwbeite 611 TO doxeio dPaACTIKAG
ouciag @ éxel ouvappohoynBei cwaoTd oTn BACN Kal OTI UTIAPXE! ETTAPKIS TTOCOTNTA agPOAUNATOS 0To Soyeio. EKTEAéDTE TN Bladikacia
KaBapiopou.

MpoBAnua: H evdeikTik Auyvia Asitoupyiag @ avaBooBrvel Tpdoivn kai HETé oBRvel

AvTmipetwmion: H cuokeun Aeitoupyei N yia utrepBoAIKd Jakpd BIGoThUa. ATTEVEPYOTTOINOTE TN OUCKEUN Kal TTEPIMEVETE Aiya AETTTA
TIPIV TN XPNOIPOTIOINTETE EAVA.

MpéRAnua: H evBeikTIKA Auxvia Asitoupyiac © avaBooBrvel KOKKIVN Kal HETE ORAVE

AvTiuet@Trion: To Soxeio SpacTikrg ouaiag O cival adeio A n Tdon TPOYOBOTIag AVETTAPKAG.

MpoBAnpa: H evdeikTikA Auxvia Asitoupyiag @ avaBooPrivel TTOPTOKOAT Kai HETG ORRVE

AvTIgeT@TTION: AVTIKATAOTAGTE TIG PUTTOTAPIEG 1] OUVOEDTE avTioToIXa owaTd To KaAwdio USB-C kai BeRaiwBeite 0TI UTTAPXE! ETTAPKAG
TT006TNTA AEPOAUPATOS OTO OXEI0 BPATTIKAS ouaiag ©.

Edv dev kataoTei duvaTtr n QVTIMETWTTION Twv TIPORBANPATWY PE TIG TIAPATIAVW EVEPYEIEG, ETTIKOIVWVACTE HE TO TUAMA
€EUTTNPETNONG TTEAATWV.

HAekTpopayvnTik cuppaTéoTnTa

H ouokeuy mAnpoi Tig amaitioelg Tou TpotuTtou EN 60601-1-2 oxeTk@ pe TNV nAekTpopayvnTikh cupBatotnta. [Ma
AETTTOPEPEIEG OXETIKG PE TA OEQOPEVA TWV PETPATEWV avaTpEETe 0TO PUAAO TTOU OUVODEUEI TO TTPOIOV.

Ava@épeTe OAA TA TTEPICTATIKA TTOU OXETI{OVTAI ME TO TTOPOV TIPOIOV - TPAUHATICHOUG ) SUCHEVI ATTOTEAEOHATO —
o oTNV appodia BVIKA ETTOTITIKN apXr KAOWG KAl OTOV KATAOKEUAGTH I} OTOV £§0UCI080TNHEVO EKTTPOCWITO TNG
1 EE (EU REP).

Mrropeite va BpeiTe TIg d1EUBUVOEIG ETTIKOIVWVIOG OTO:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts/

TeXVIKA XAPOKTNPIOTIKA

Ovopaoia Kal JOVTEAO: Popntég veperotroinTrg utrepfixwv medisana IN 515 (povtého: NBM-1)
Téon Tpogodoaciag: 3V==, 2 ymrarapieg 1,5V, AALR6 4 5V / 1A (uéow BUpag USB-C)
KartavaAwaon evépyeiag: <2VA

KartavdAwon og Asitoupyia avapovig (Standby): < 0,1mA

ZUXVOTNTA UTTEPNXWV: 110 kHz +10 kHz

Amédoan vegeAotToinong: >0,2 ml/AeTT16

MéyeBog owpamndiwv (MMAD): <5um

Amodoon BwpakikoU KAGopaTog: 260%

Eidn ve@eAoTroNTwV uypwv: SIGAUA Kal EVAIWPNHA

KateuBuvan mTpoBAeTTéEVNG AEITOUPYIOG TOU VEQPEAOTTOINTH: KABETA
‘Oykog TTARPWONG EICTIVEOUEVOU OKEUATHATOG: 10 ml

AuTépaTn atmevepyoTroinan: HETA a1TO 20 ATITG

2uvOnKeg Aeitoupyiag: +10°C - +40°C, oxeT. aty. uypaaia 10-95 %, atu. Trieon 86-106 kPa

ZUuvBOAKeg amobRkeuong: -20°C - +70°C, oxer. aty. uypaaia 10-95 %, aty. miean 50-106 kPa

Bdpog tep.: 108 g (xwpig pTrartapieg)

Aldipkeia (wAG TTPOIGVTOG: 3€ém

Kwd. €idoug: 54590

Ap1Budg EAN: 4015588 54590 0

AVTOAAOKTIKG: Kw?d. 54591 Mdoka yia Traidia yia 1n cuokeury IN 515, EAN 40 15588 54591 7

Kwd. 54592 Mdoka yia eviAikes yia Tn auckeun IN 515, EAN 40 15588 54592 4
Kwd. 54593 EmioTopio yia 1n ouokeun IN 515, EAN 40 15588 54593 1
Katavour peyéBoug cwuaTidiwv:
H katavopn peyéBoug cwpaTidiwy TTANPOI TIG aTTAITACEIG Tou TTpoTUTIoU I1ISO 27427
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Particle Size (microns)

Méon agpoduvapiki didueTpog padag (MMAD, um): 3,5

GSD (YEWWETPIKA TUTTIKA OTTOKAION): 21

HIKpSTEPN OTTE 5 um (%): 65%

AidAupa dokiung: aABoutepdAn 0,1 % (M/V) ouykévipwaon o didAupa 0,9 % xAwplouxou vaTpiou
‘Oykog TARpwong (ml): 3ml

MocooT6 Tou TTapexduevou oe 1 AeTTTo dykou TTARpwong (%/min): 7,3%

PuBpog €£6d0ou agpoAlpaTog (MI/AeTTTO) 0,220

Znueiwon 1: H xprion 8I0AUPATOG, EVAIWPAKATOG I YOAGKTWHATOG SIAPOPETIKOU ATTO AUTO TTOU OUVIOTA O KATAOKEUAOTAG, I8iWG evalw-
prApaTog fy/kail dIaAlpaTog uwnAou 1IEWB0UG, PTTOPET va HETABAAEI TNV KAPTTUAN KATAVOUNG PEYEBOUG owHaTISiwY, TN HEOT AEPODUVANIKN
Si1apeTpo padag (MMAD), Tnv €€000 agpoAUpaTOG f/Kal ToV puBUO €§680U AgPOAUNATOG, HE TINEG OI OTTOIEG EVOEXETAI OTN GUVEXEIQ Va
AaTTOKAIVOUV aTTO TIG AVAPEPOUEVEG OTTO TOV KATOOKEUAOTH TIPEG.

Znueiwon 2: Ta oToixeia OxeTIKA e TNV atmédoon BaacifovTal o€ SOKIPEG OTIG OTTOIEG XPNOIUOTTOINBNKAV HOTiRa avaTtrvorg evnAiKwy, Kai
MOAVWG dlaPEPOUV aTTd QUTA TTOU ava@EPBNKav yia Ta TTaIdId 1 Ta Bpéen.

ATtroppiyn
H ouykekpipévn ouoKeun dev ETTITPETTETAI VO ATTOPPITITETAI OTA OIKIAKG aTToppigpaTa. KaBe katavaAwTAg ogeilel va TTapa-
Oidel OAEG TIG NAEKTPIKEG 1 NAEKTPOVIKEG OUOKEUEG, AVEEAPTNTA ATTO TO €GV QUTEG TTEPIEXOUV ETTIBAABEIG ouaieg OTO onpeio
OUYKEVTPWONG TNG TTOANG TOU 1} OTA EUTTOPIKG KATAOTHAUATA, TTPOKEINEVOU va TTPOowBOoUVTal TTPOG avaKUKAwON. AQaipEoTe
TIG MTTOTAPIEG TTPIV ATTOPPIYETE TN OUCKeUr. OI XPNOIPOTIOINUEVEG UTTATOPIEG DEV TTPETTEI VA ATTOPPITITOVTIAI GTA OIKIOKA
armoppiypata aAAG va TTapadidovtal oTa emKivOuva aTTORANTA 1| 0€ ONUEId GUYKEVTPWONG PTTATAPIWY OF €EEIDIKEUPEVT
kaTaoTApara!l ATreubuvBeite oXeTIKA pe BEpaTa amméppIYng aTnV apuddia UTTNPETia Tou dAPOU 0ag ) OTa KATAGTNHA NAe-

[ ] KTPIKWV €I0WV TNG ETMAOYAG 0aG.

EyyUnon kai 6pol ETMIOKEUWV
Ta dikaiwpatd oag Bacel TNG VOMIMNG €yyunong, dev Treplopiovtal atmé Tnv eyylunon Pag wg Kata-
OKEUOOTH, OTIWG AUTH TTAPATIBETAI aKOAOUBWG. ZXETIKA PE TNV £yyUnan atreubuvOeiTe 0TO KATAOTNPA ayopdg ) KaTeubgiav oTnv uTm-
pegia ouvtAPNONG. AV N CUCKEUN TIPETTEl VO OTTOOTAAE], QVOQEPETE TO EAGTTWUA Kal TTAPOABETTE Eva avTiypa@o TNG atmédeIgng ayopag.
loxUouv ol TTapakdTw 6pol eyyunong:
1. Na mpoidvta Tng medisana TTapéxetal eyyunon yia 3 xpdvia até Tnv nuepounvia ayopds. H nuepopnvia ayopdg atmodeikvUeTal O€
TIEPITITWON €£yyUNONG PE TNV aTodeIgn ayopds A To TIHOAyIO.
2. Ta eAaTTWpaATa TTOU o@eidovTal o€ OQAANATA UAIKOU ) KATOOKEUAG ETTIOKEUAOVTAI DWPEAV €VTOG TOU XPOVIKOU JIQOTANATOG TTOU
KOAUTTTEI N €yyunon.
3. Me tnv TTapoxn £yyunong dev yivetal TTapdTaon Tou xpovou eyyunaong yia Tn GUOKEUR A YIa Ta §apTAPATA TTOU aAAdXTNKAV.
4. Até Tnv gyyunon atrokAgiovrai:
a. O1 gnuiég TTou TTpoékuwav até AavBaopévn PETaxEipion T1.X. UN TAPNON Twv 0dnyIwv XPHong.
B. Znpiég, o1 oTTOiEG OPEINOVTaI O ETTIOKEVEG 1| ETTEPPRACEIG TOU ayopaoTh 1 GAAWY Un €£0UCI0D0TNHEVWY ATOMWY.
Y. ZnuI€G KaTd TN HETAPOPA, OI OTTOiEG TTPOKARBNKAV KaTd TN S1adPOUr aTTd TOV KATAOKEUOOTH OTOV KATAVOAWTH A KATA TNV ATTOCTOANR
OTO TURMA CUVTHPNONG.
0. E¢aptipata Ta otroia ugioTavtal kavovik ¢Bopd.
5. AtrokAgieTal euBUVN yIa EUUETEG 1} AUETEG ETTAKOAOUBEG CNHIEG, OI OTTOIEG TTPOKAAOUVTAI OTTG TN GUOKEUH akOua Kal av n BAapr atn
OUOKEUN avayVWPIOTEN WG TTEPITTTWON £yyunang.

Kard mn Sidpkela TnG cuveXoUg BeATIWONG TOU TTPOIOVTOG, S1ATNPOUHE TO SIKAIWHA VO TTPOYUOTOTIOIOUHE TEXVIKEG KOl
oXeSI0O0TIKEG TPOTTOTIOINOEIG.

Mrropeite va Bpeite TNV ekAoTOTE I0XU0oUCT £Kkdoan auToU Tou eyxelpidiou odnyiwv oTn dielBuvon https://docs.medisana.com/54590.
Mrropeite va Bpeite TTAnpoPopieg OXETIKA Pe TNV uTTnpeaia edw: https://www.medisana.com/servicepartners

SUNGO Technical Service GmbH

medisana GmbH [ CH] REP | Bahnhofstr. 21, 6300 zug

Carl-Schurz-Str. 2, 41460 NEUSS, Ieppavia SCHWEIZ / SUISSE / SVIZZERA / SWITZERLAND
Dongguan SIMZO Electronic Technology Co., Ltd. MedPath GmbH

No.6, Zhangzhou Road, Daojiao Town, Dongguan City, Mies-van-der-Rohe-Str. 8

Guangdong Province, 523187, P.R.China. 80807 MUNCHEN, Deutschland

TnA.: +86-769-22988335 Email: inffo@medpath.pro

Email: info@simzo.net
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FlI Kayttoohje

Kannettava ultradgdanisumutin IN 515

|
| medisana
|
|

Laite ja kdyttoelementit

@ USB-CHiitanta
© Merkkivalo

© Vaikuttavan aineen sailio

@ Paristolokeron kansi

Merkkien selitys

© Virtapainike ()
O Suukappale/maski
0 Vapautuspainike

Tama kayttéohje kuuluu tahan laitteeseen. Se sisaltaa tarkeita
tietoja kayttéonotosta
ja kasittelysta. Lue tama kayttdohje kokonaan. Taman ohjeen
noudattamatta jattdminen
voi johtaa vakaviin loukkaantumisiin tai laitevaurioihin.

A VAROITUS

LOT

@ Sarjanumero

Valtuutettu

EU-edustaja

ERA-numero

R

Laiteluokitus: tyyppi BF

Yksilollinen laitetunniste

MD
M Valmistaja

Laakinnallinen laite

Eurooppalaisen laakinnallisista laitteista annetun asetuksen (EU)
C € 1630 2017/745 mukainen. limoitettu laitos on SGS.

hid

Havittaminen direktiivin 2012/19/EU (WEEE) mukaisesti

Laitteen IP-koodi: tdman laitteen suojausaste

IP22

kiinteiden vierasesineiden tunkeutumista vastaan, joiden

halkaisija on = 12,5 mm (ja vaarallisiin osiin sormella paasyn
estéamiseksi); vesitiiviysaste (roiskevesi; 15° kallellaan)

&l Valmistuspaiva
i 5 O
NE oo

Yksilollinen laitetunniste

Ympardivan paineen rajoitus

[cH|Ree|

limankosteusalue

Toimituksen sisélto ja pakkaus
Tarkista ensin, ettd toimituksen sisaltd on taydellinen ja ettei tuotteessa ole
mitédan vaurioita. Mikali sinulla on epailyksia, ala kayta laitetta ja ota yhteytta
asiakaspalveluun. Toimitukseen sisaltyvat seuraavat:

— 1 kannettava medisana-ultradénisumutin IN 515

— 1 aikuisten ja 1 lasten maski, 1 suukappale

— 2 paristoa (koko AA/LR6, 1,5 V)

— 1 USB-C-johto
— 1 kayttdohje

QY Pakkaukset ovat

' ® kéaytettavia tai ne voidaan pa-
raaka-ainekiertoon.

lauttaa

uudelleen-

Havité tarpeeton pakkausma-
teriaali asianmukaisella tavalla.

C € 1639

A\

/ﬂ/ Lampdtila-alue

Valtuutettu edustaja
Sveitsissa

% Maahantuoja

Kierratysmerkit/koodit:

naiden tarkoituksena on antaa materiaalia
ja sen oikeaa kayttda seka kierratysta
koskevaa tietoa.

VAROITUS

Varmista, etteivat pakkaus-
muovit joudu lasten kasiin!
Tukehtumisvaara!

TARKEAA TIETOA! SAILYTA EHDOTTOMAST!I!

Lue kayttoohje, erityisesti turvaohjeet, huolellisesti lapi ennen
kuin kaytat laitetta, ja sailyta kayttoohje myohempaa kayttoa
varten. Jos luovutat laitteen kolmannelle osapuolelle, tama
kayttoohje on ehdottomasti annettava mukana.

Turvaohjeet A

Sahkolaitteita kaytettdessa on aina noudatettava perusvarotoimia, mukaan luettuna seuraavat ohjeet.

« Kayta laitetta vain kayttéohjeessa ilmoitetun kayttdtarkoituksen mukaisesti. Jos laitetta kaytetdan muihin kayttétarkoituksiin, takuu
raukeaa.

* Muu kuin tassd kuvattu kayttd ei ole kayttotarkoituksen mukaista ja luokitellaan vaaralliseksi. Jos laitetta ei kayteta
kayttdtarkoituksen mukaisesti, vastuu laitteen turvallisesta toiminnasta siirtyy kayttajalle.

« Kayta vain valmistajan alkuperaisia lisa- ja varaosia.

» Kéyta vain inhalaatiohoitoon soveltuvia Ia4kkeité nesteméaisessd muodossa. Ennen kuin aloitat hoidon laitteella keskustele |&akarisi
tai farmaseutin kanssa kayton kestosta, annostelusta, kayttétiheydesta ja ladkkeiden valinnasta.

« Jos lapset, vammaiset tai invalidit kayttavat tata laitetta, vaaditaan tiukkaa valvontaa. Liséksi ladkkeen maaranneen laakarin on
maaritettava annostelu ja kayttétiheys.

+ Ala kayti laitetta peiton tai tyynyn alla. Liiallinen kuumeneminen voi aiheuttaa tulipalon, sdhkéiskun tai ihmisten loukkaantumisen.

* Noudata hoidon ajan laakarin ohjeita, ja ota lIadkarin suosittelemat laakkeet.

+ Al tyénna sormia, esineité (esim. vanupuikkoja) laitteen aukkoihin — vaurioitumisvaara!

« Hairididen tapauksessa ala korjaa laitetta itse. Vain valtuutetut huoltoliikkeet saavat suorittaa korjauksia.

+ Al3 avaa laitetta tai tee siihen muutoksia.

« Tama laite ei sovellu kdytettavaksi anestesia- tai hengityslaitteessa.

Ennen kayttoa

« Laite on tarkoitettu kaytettavaksi ainoastaan teknisissa tiedoissa ilmoitetuissa ymparistdolosuhteissa. Varmista, etta niitd noudate-
taan vastaavasti.

« Jos laite on vaurioitunut tai pudonnut veteen, ala kayta sita, vaan ota yhteytta asiakaspalveluun tai Iaheta se korjattavaksi.

» Varmista, ettd kaikki tarvikkeet ovat puhtaita tai desinfioituja. Infektioiden vaaran valttdmiseksi puhdista laite ja tarvikkeet Puhdistus
ja hoito- tai Desinfiointi-kappaleessa annettujen ohjeiden mukaan.

+  Vaikuttavan aineen sailién © enimmaistayttdméaéra on 10 ml. Ala koskaan tayta s&ilista yli merkityn enimmaismaaran.

» Bakteeri-infektioiden valttdmiseksi ala koskaan kaytd samaa suukappaletta, aikuisten maskia ja lasten maskia yhdessa muiden
henkiléiden kanssa. Jokaisen kayttajan on kaytettdva omaa maskia tai suukappaletta.

Kayton aikana

+ Ala koskaan kytke laitetta paalle, jos vaikuttavan aineen sailiossa © ei ole aerosolia.

« Pida laite kayton aikana tasapainossa ja paikallaan tarindiden valttamiseksi.

+ Al3 avaa séilion kantta kayton aikana.

« Jos tunnet kayton aikana kipua, lopeta kaytto valittomasti ja kysy neuvoa laakariltasi.

» Tassa laitteessa on sisaanrakennettu 20 minuutin sammutusajastin. Se kéynnistyy uudelleen aina, kun laite kdynnistetaan.

« Jos ajastimen aika on umpeutunut tai jokin muu ongelma (esim. riittdmaton virtajannite, loppuun kaytetty aerosoli) johtaa laitteen
kytkeytymiseen pois paélta, merkkivalo ® palaa punaisena.

Kayton jalkeen

» Puhdista tai desinfioi laite ja tarvikkeet tdmén ohjeen Puhdistus ja hoito- tai Desinfiointi-kappaleen mukaisesti. Téman noudattamat-
ta jattaminen voi johtaa muodostuvien mikro-organismien aiheuttamiin infektioihin.

+ Ala varastoi laitetta ja tarvikkeita paikoissa, joissa on suoraa auringonséteilya tai jotka ovat kuumia tai kosteita.

« Laitetta ja tarvikkeita ei saa puhdistaa pesukoneissa tai kuivata mikroaaltolaitteissa.

» Pida laite aina poissa lasten ulottuvilta.

PARISTOJEN TURVALLISUUSOHJEET

« Al4 pura paristojal

« Poista tyhjat paristot paristolokerosta viipymatta, koska ne voivat vuotaa ja vahingoittaa laitetta!

* Kohonnut vuotovaara; valta kosketusta ihon, silmien ja limakalvojen kanssa! Jos joudut kosketukseen akkuhapon kanssa, huuhtele
kyseiset kohdat valittémasti runsaalla puhtaalla vedella ja hakeudu heti laakarin hoitoon!

» Jos paristo on nielty, on hakeuduttava valittdmasti 1aakarin hoitoon!

» Vaihda aina kaikki paristot samalla kertaa!

« Kayta ainoastaan samantyyppisia paristoja, ala kayta erilaisia paristotyyppeja tai kaytettyja ja uusia paristoja sekaisin!

« Aseta paristot oikein, huomioi napaisuus!

« Poista paristot, mikali et kayta laitetta vahintdan kolmeen kuukauteen.

« Pida paristot poissa lasten ulottuvilta!

+ Al4 lataa paristoja uudelleen! R3jahdysvaaral!

+ Ala oikosulje! Réjéhdysvaaral

» Al4 heitd tuleen! Réjahdysvaaral

+ Ala laita kéytettyja paristoja ja akkuja kotitalousjétteen joukkoon, vaan vie ne vaarallisen jatteen kerdyspisteisiin tai myymaldiden
paristokerayspisteisiin!

Maaraystenmukainen kaytto

» Laite on tarkoitettu ladkkeiden inhalaatioon hengityselinsairauksien yhteydessa. Se on tarkoitettu suun tai nenan kautta tapahtuvaan
inhalaatiohoitoon |a&keaerosolin kanssa kotitalouskaytdssa. Laitetta saavat kayttdd vain henkildt, jotka ovat tutustuneet
perusteellisesti laitteen toimintaan tai joita terveydenhoitoalan ammattilaiset valvovat tai ovat kouluttaneet.

Kayttajaryhma

« Laite on tarkoitettu terveydenhuoltoalan henkildston (esim. 1aakarit, hoitajat, terapeutit) seka aikuisten potilaiden kaytettéavaksi.

« Ennen kayttéa kayttajan on luettava kayttdohje ja ymmarrettava sen sisaltd seka kuinka laitetta kaytetaan.

Kayttoaiheet

« Laite on tarkoitettu 1adkkeiden inhalaatioon hengityselinsairauksien yhteydessa, esim. kystinen fibroosi, astma, COPD.

Potilasryhma ja kayttoymparisto

« Laitetta voidaan kayttda lapsilla ja aikuisilla kotona, sairaalassa seka jatkohoitopaikoissa. Poikkeus ovat potilaat, jotka ovat
tajuttomia, eivat hengita spontaanisti tai karsivat keuhkodédeemasta.

» Tama tuote on tarkoitettu kaytettavaksi terveydenhuollon tiloissa (esim. sairaaloissa, klinikoilla ja 1aékarin vastaanotoilla), tavallisissa
asuintiloissa tai katetuissa ulkotiloissa.

Kontraindikaatiot
« Eitiedossa tai ei sovellettavissa.

Sivuvaikutukset
« Seuraavat sivuvaikutukset voivat mahdollisesti johtua laitteessa kaytettdvasta ladkkeestd, eivat kuitenkaan itse laitteesta:
hengitysteiden tai ruoansulatuskanavan tulehdukset, yska ja bronkospasmi, sydamentykytykset.

Tarkeita tietoja ladkkeiden/valmisteiden kaytosta

OHJEITA
¢ Ennen kuin kaytat laakkeita tai valmisteita, neuvottele ladkarisi kanssa niiden soveltuvuudesta tai kayta vain
laakarisi maaraamia laakkeitd/valmisteita.
¢ Laite soveltuu kaikkien tavallisten aerosolivalmisteiden inhalaatioon, lukuun ottamatta seuraavia:
— suspensiot (ladkesekoitus)
— korkeaviskoosiset nesteet
— eteeriset oljyt.
» Ala kiyta eteerisii 6ljyja, silla ne voivat vaurioittaa sumutuskalvoa!
» Kayta ainoastaan vesiliukoisia valmisteita/ladkkeita tai tuotteita, jotka eivat ole alkoholipohjaisia.
* Kayta inhalaatioaineen laimentamiseen vain isotonista keittosuolaliuosta, sillda muussa tapauksessa voi laueta
hengitystiespasmeja.
» Ala kiyta dljypohjaista inhalaatioainetta.
* Suolapitoisten nesteiden inhalaation jdlkeen laite tulee ehdottomasti huuhdella ja puhdistaa kuten Puhdistus ja
huolto -kappaleessa on kuvattu.

Fl

Kaytto: virransyoton muodostaminen
medisana-ultradanisumuttimeen IN 515 voidaan sy6ttaa virtaa valinnaisesti 2 x 1,5 V:n AA-paristolla tai USB-C-johdon kautta.

b) Virransyo6tté USB-C-johdon
kautta:

Avaa USB-C-liiténnan suojus @,

ja yhdista USB-C-johto sopivaan
virtaldhteeseen. Laitetta ei voi
kayttaa ladattavien akkujen lataa- ﬁ
miseen.

)
a) Virransyotto paristoilla:
Avaa laitteen alapuolella oleva paristolokeron kansi @ nuolen suun-
taan (katso kuva). Aseta sisaan kumpikin toimitukseen sisaltyva paristo
(tyyppi AA/LR6 1,5 V). Huomioi paristojen asetussuunta. Sulje paris-
tolokeron kansi @. Jos merkkivalo @ vilkkuu oranssina, kun laite on
kytketty paalle, vaihda uudet paristot niin pian kuin mahdollista.

Kayton valmistelu

« Varmista, etta laite on sammutettu.

+ Avaa vaikuttavan aineen séilion kansi ©, ja tayta
sailiodn inhalaatioainetta (tilavuus enintdan 10 ml =
10 cm3). Noudata kayttamasi ladkkeen pakkausselos-
teessa olevia kaytto- ja annosteluohjeita.

* Sulje vaikuttavan aineen sailion O kansi. Varmista,
etta vaikuttavan aineen séilié @ on oikein paikallaan,
ja pida laite mahdollisimman suorassa estaaksesi
ulosvalumisen.

Suukappaleella inhalointi

» Istu mahdollisimman ryhdikkéaseen asentoon.

+  Kiinnité suukappale @ laiterunkoon, ja peité se kokonaan huulilla.

+  Kytke laite paélle painamalla virtapainiketta @. Merkkivalo © palaa vihreana.

* Hengita nyt hitaasti ja syvaan suun kautta sisaan ja nenan kautta ulos. Voit parantaa hoidon tehoa pidattamalla hetken hengitystasi
sisaanhengityksen jalkeen. Tama ei kuitenkaan ole valttdmatonta hoidon onnistumisen kannalta. On térkeaa, etta pysyt rauhallise-
na ja rentona hengittdessési tasaisesti siséén ja ulos. Ala inhaloi liian nopeasti. Jos haluat pitéé tauon, keskeyta hetkeksi ja poista
suukappale @ suustasi. Ota suukappale uudestaan suuhusi (huulet napakasti suukappaleen ymparilla), ja hengita taas hitaasti
sisaan ja ulos.

OHJEITA

* Pida laitetta mahdollisimman suorassa asennossa. Hieman kalteva asento ei kuitenkaan vaikuta laitteen kayt-
toon. Varmista inhalaation aikana, etta pidat laitetta mahdollisimman suorassa asennossa, jolloin se toimii par-
haiten.

Kun aerosolimaara vahenee loppua kohti, on laitetta liikutettava hieman, jotta jaljella oleva maara jakautuu pa-
remmin kalvolle.

* Inhalaatio saa kestaa enintaan 20 minuuttia.

+ Jos vaikuttavan aineen siili6 @ on tyhja, merkkivalo © palaa punaisena ja laite kytkeytyy lyhyen ajan kuluttua pois p&alta. Voit
kytked laitteen pois paaltd myds manuaalisesti inhalaation paattyessa painamalla virtapainiketta @. Tamén voi tehda myés, kun et
ole kayttanyt kaikkea inhalaatioainetta.

+ Ravistele jaljelld oleva inhalaatioaine ulos. Al4 kayta sitd enad. Puhdista laite heti jokaisen kayton jalkeen. (Katso myds
"Puhdistus ja hoito” tai "Desinfiointi”). Jos suukappaletta @ ei ole kaytetty pitkdan aikaan, on mahdollista, ettd k&ytdn
aikana suukappaleen putkeen kertyy 2—3 pisaraa inhalaatioainetta. Talla ei kuitenkaan ole vaikutusta laitteen kayttoon eika toimin-
taan. Poista pisarat kayton jalkeen pehmealla liinalla.

Inhalaatio maskin kanssa
Toimitukseen sisaltyy vaihtoehtoisesti aikuisten ja lasten maskit. Nain aerosolia voidaan hengittaad nenan kautta. Erityisesti vanhemmat
ihmiset kokevat taman kayttétavan miellyttdvammaksi.

OHJE
Maskia kadytettdessa aerosolia padasee nenidn ja nielun limakalvoille suurempi maara kuin suukappaletta
kaytettaessa.

Kun haluat inhaloida maskin kanssa, kiinnité aikuisten tai lasten maski @ vaikuttavan aineen ulostuloon. Noudata sitten kohdassa
"Inhalaatio suukappaleen kanssa” kuvattuja vaiheita. Erona on kuitenkin se, ettad suuta ei laiteta suukappaleen ymparille, vaan maski
painetaan kevyesti suun ja nenan paalle. Varmista, ettd maski on tiiviisti suun ja nenan paalla ja ettei se paina kasvoja. Hengité nyt
nenan kautta hitaasti ja syvaan sisaan ja ulos.

Puhdistus ja hoito

« lIrrota tarvittaessa maski tai suukappale laitteesta, ja ravistele mahdollinen jaljella oleva inhalaatio- lﬁﬁ
aine ulos.

+  Ala koskaan puhdista koko laitetta tai sen sumutinyksikkda juoksevan veden alla, ja varo myés, etta ~— %
laitteeseen ei paase vetta. &

« Kaynnista laitteen puhdistustila seuraavasti: Kun laite on kytketty pois paalta, laita 3-6 ml puhdasta
vettd vaikuttavan aineen sailioon ©. Paina virtapainiketta @ kolme sekuntia aktivoidaksesi puhdis- N
tustilan. Merkkivalo © vilkkuu hitaasti vihreana. Laite toimii 3 minuuttia ja kytkeytyy sitten automaat- (%
tisesti pois paalta puhdistustilan lopettamiseksi.

« lIrrota nyt virransyo6tto (poista paristot ja/tai irrota USB-C-johto).

+ Paina laitteen taustapuolella olevaa vapautuspainiketta @, ja irrota vaikuttavan aineen silié ©.

+ Huuhtele vaikuttavan aineen séilién sisdosaa @ vahintaan 3 minuuttia puhtaalla vedelld huuhtelematta astian pohjaa, kuten ku-
vassa on esitetty.

+ Puhdista laitteen kotelo mietoon saippuaveteen kevyesti kostutetulla liinalla.

» Puhdista maski tai suukappale juoksevalla vedella.

* Anna sitten kaikkien osien kuivua perusteellisesti kuivalla, pehmeéalla alustalla (esim. kdsipyyhe).

» Puhdistus tulisi tehda my®ds silloin, kun laitetta ei ole kaytetty pitkaan aikaan, ja ennen ensimmaista kayttokertaa.

Paivittiiset desinfiointirutiinit

Suosittelemme desinfioimaan maskin ja suukappaleen ennen jokaista kayttda seuraavalla tavalla:

* Huuhtele maskin kaikki sisé- ja ulkopinnat seké suukappale kerran vesijohtovedelld. Huuhteluajan kesto on 30 sekuntia.

» Kuivaa vesitahrat maskin ja suukappaleen pinnoilta puhtaalla, kuivalla liinalla, ja anna niiden kuivua huoneldmpdétilassa.

* Upota kuivunut maski ja suukappale kokonaan 70-prosenttiseen etanoliliuokseen 5 minuutin ajaksi.

» Ota liotettu maski ja suukappale pois, kaada etanoliliuos pois ja huuhtele lopuksi kaikkia sisa- ja ulkopintoja 30 sekunnin ajan
vesijohtovedella.

» Kuivaa huuhdeltu maski ja suukappale puhtaalla, kuivalla liinalla, aseta ne puhtaan, kuivan liinan paalle ja anna niiden kuivua
kokonaan huonelampétilassa.

Desinfiointi
Infektiosairauksien tapauksessa sinun on tehtéva puhdistuksen lisaksi seuraavat desinfiointitoimenpiteet.
; Suosittelemme suorittamaan ndma toimenpiteet sdanndllisesti samaan aikaan aamulla tai illalla:
— o * Huuhtele maski(t) ja suukappale tislatulla vedella.
» Kuumenna tislattu vesi kattilassa kiehuvaksi.
» Laita suukappale kiehuvaan veteen viideksi minuutiksi.
» Taman jalkeen ota osat vedesta ja anna niiden kuivua ja jadhtya (esim. kasipyyhkeen paalla).
» Kiehuvan, tislatun veden sijaan voit asettaa osat myds 75-prosenttiseen puhdistusalkoholi liuokseen,
’Ml jolloin niita pidetaan liuoksessa 1 minuutti. Lopuksi huuhtele osat tislatulla vedella ja anna niiden kuivua.
» Varmista, ettei laitteen osiin jaa desinfiointiainejaamia, silla ne aiheuttavat vaaran seuraavan inhalaa-

tion yhteydessa.

2 VAROITUS

« Ala koskaan laita vaikuttavan aineen siiliota © kiehuvaan veteen.
» Alkoholipitoiset liuokset ovat erittdin helposti syttyvia. Ala siksi KOSKAAN suorita
puhdistusta avotulen tai savun ldhettyvilla.

Kuljetus ja sailytys

- Sailyta laite ja kaikki osat puhtaassa ja kuivassa paikassa.

«  Varmista, etté vaikuttavan aineen sailiéssa @ ei ole endé nesteita kuljetuksen ja varastoinnin aikana.
« Poista paristot, jos laitetta ei kayteta pitkaan aikaan.

« Valta sailytysta suorassa auringonvalossa, aarimmaisissa lampétiloissa ja suuressa kosteudessa.

< Pida laite aina kaukana tulesta, sahkdmagneettisesta sateilysta ja lapsista.

Vianetsinta

Ongelma: sumua vahan / ei lainkaan

Vian korjaus: Vaihda paristot tai tarkasta, onko virransyéttd riittéva. Tarkasta, onko vaikuttavan aineen silié © asennettu oikein laite-
runkoon ja onko séiliéssa riittdvasti aerosolia. Suorita puhdistus.

Ongelma: merkkivalo © vilkkuu vihredna ja sammuu sitten

Vian korjaus: Laite on ollut liian kauan toiminnassa. Kytke laite pois paalta ja odota muutama minuutti ennen kuin kaytat sitd uudelleen.

Ongelma: merkkivalo © vilkkuu punaisena ja sammuu sitten

Vian korjaus: Vaikuttavan aineen séilié © on tyhja tai virtajannite riittamaton.

Ongelma: merkkivalo © vilkkuu oranssina ja sammuu sitten

Vian korjaus: Vaihda paristot tai yhdistd USB-C-johto oikein sek& varmista, etté vaikuttavan aineen séiliéssa @ on riittavasti aerosolia.
Jos vika ei korjaudu edelld mainittujen kohtien avulla, ota yhteytté asiakaspalveluun.

Sdhkomagneettinen yhteensopivuus

Laite vastaa standardin EN 60601-1-2 sdhkomagneettista yhteensopivuutta koskevia vaatimuksia. Yksityiskohtaiset tiedot naistd mit-
taustuloksista on tuotteen liitteessa.

limoita kaikista timan laitteen yhteydessa ilmenneista vaaratilanteista — loukkaantumisista tai epaedullisista
L tuloksista — vastaavalle viranomaiselle seka valmistajalle tai valtuutetulle EU-edustajalle (EU REP).
1 Loydat yhteystiedot osoitteesta: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts/

Tekniset tiedot

Nimi ja malli: kannettava medisana-ultraddnisumutin IN 515 (malli: NBM-1)
Kayttojannite: 3V=,2x1,5V:n paristo AALRG6 tai 5V / 1 A (USB-C-johdon kautta)
Tehontarve: <2VA

Virrankulutus valmiustilassa: <0,1 mA

Ultradanitaajuus: 110 kHz +10 kHz

Sumutusteho: > 0,2 ml/minuutti

Hiukkaskoko (MMAD): <5pm

Keuhkoihin tunkeutuvan fraktion teho: =60 %

Nestesumuttimien tyypit: liuos ja suspensio

Suunta, jossa sumutin toimii suunnitellusti: pystysuora

Inhalaatioaineen tayttémaara: 10 ml

Automaattinen poiskytkenta: 20 minuutin jalkeen

Kayttdolosuhteet: +10-40 °C, suht. ilmankosteus 10-95 %, iimanpaine 86—-106 kPa
Varastointiolosuhteet: -20 — +70 °C, suht. ilmankosteus 10-95 %, iimanpaine 50-106 kPa

Paino n.: 108 g (ilman paristoja)

Tuotteen kayttoika: 3 vuotta

Tuotenro: 54590

EAN-numero: 4015588 54590 0

Varaosat: Tuote 54591 lasten maski tuotteeseen IN 515, EAN 40 15588 54591 7

Tuote 54592 aikuisten maski tuotteeseen IN 515, EAN 40 15588 54592 4
Tuote 54593 suukappale tuotteeseen IN 515, EAN 40 15588 54593 1
Hiukkaskokojakauma:
hiukkaskokojakauma vastaa standardia ISO 27427
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Particle Size (microns)

Massan aerodynaamisen halkaisijan mediaani (MMAD, ym): 3,5
Geometrinen standardipoikkeama (GSD): 2,1

Alle 5 ym (%): 65 %
Testiliuos: salbutamoli 0,1 % (M/V) pitoisuus 0,9 %:n natriumkloridiliuoksessa

Tayttdmaara (ml): 3ml
1 minuutissa annetun tayttémaaran prosenttiosuus (%/min): 7,3 %
Aerosolipaastomaara (ml/minuutti): 0,220

Huomautus 1: Muun kuin valmistajan suositteleman liuoksen, suspension tai emulsion, erityisesti suspension ja/tai korkeaviskoosisen
liuoksen, kayttd voi muuttaa hiukkaskokojakauman kayraa, massan aerodynamisen halkaisijan mediaania (MMAD), aerosolipaastoa ja/tai
aerosolipadstomaaraa, jotka voivat talloin poiketa valmistajan ilmoittamista arvoista.

Huomautus 2: Tehoa koskevat tiedot perustuvat testeihin, joissa kaytettiin aikuisten hengitysmallia, ja eroavat todennakdisesti lapsille ja
imevaisikaisille annetuista.

Havittdminen
Tata laitetta ei saa havittaa kotitalousjatteen mukana. Jokainen kayttaja on velvollinen toimittamaan kaikki sahko-
tai elektroniset laitteet, sisalsivatpa ne haitallisia aineita tai ei, kotipaikkansa kerayspisteeseen tai myymalaan,
jottane voidaan havittda ymparistoystavallisesti. Ota havittdmiseen liittyen yhteytta kotikuntasi viranomaisiin tai
jalleenmyyjaan.

Takuu/korjausehdot
Seuraavassa kuvattu takuu ei rajoita laillisia kuluttajan oikeuksiasi. Takuuasioissa voit kaantya alan liikkkeen tai suoraan huoltopisteen
puoleen. Jos laite on lahetettava takaisin, anna tiedot viasta ja lisaa ostokuitti mukaan. Voimassa olevat takuuehdot:
1. medisana-tuotteille mydnnetéan 3 vuoden takuu myynti paivayksesta. Myyntipaivays tulee todistaa takuutapauksessa ostokuitilla tai
laskulla.
2. Materiaali- tai valmistusvirheet korjataan takuuaikana maksutta.
3. Takuupalvelu ei pidenna laitteen tai vaihdetun osan takuuaikaa.
4. Takuun piiriin ei kuulu:
a. kaikki epaasianmukaisesta kasittelysta, esim. kayttdohjeen noudattamatta jattdmisesta syntyneet vauriot.
b. Vauriot, joiden alkuperaksi havaitaan ostajan tai luvattoman kolmannen osapuolen kunnossapito- ym. toimenpiteet.
c. Kuljetusvauriot, jotka ovat syntyneet matkalla valmistajalta kuluttajalle tai huoltopisteelle 1ahettdmisen vuoksi.
d. Varaosat, jotka ovat tavallisia kuluvia osia.
5. Vastuu laitteen vélillisesti tai valittémasti aiheuttamista vaurioista ei kuulu takuusen vaikka laitteen vaurio onkin takuun piirissa.

Jatkuvan tuotekehittelyn myota pidatamme itsellamme oikeuden teknisiin ja muotoilullisiin muutoksiin.

Kayttdohjeen ajantasainen versio on saatavilla sivustolla https://docs.medisana.com/54590.
Palvelutiedot I16ydat taalta: https://www.medisana.com/servicepartners

SUNGO Technical Service GmbH

m Bahnhofstr. 21, 6300 Zug

SVEITSI/ SUISSE / SVIZZERA / SWITZERLAND

MedPath GmbH

Mies-van-der-Rohe-Str. 8
80807 MUNCHEN, Saksa
Sahkoposti: info@medpath.pro

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

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

Puh: +86-769-22988335

Sahkodposti: info@simzo.net



54590 IN 515 10-Mar-2026 Ver. 2.2

medisana.

SE Bruksanvisning
Barbar ultraljudsinhalator IN 515

|
| medisana
|
|

Enhet och reglage

@ USB-C-anslutning

© Indikatorlampa

© Likemedelsbehallare
@ Batterilucka

@ PA/AV-knapp O
O Munstycke/Mask
O Frigoringsknapp

Symbolférklaring

Denna bruksanvisning hor till den har enheten. Den innehaller
viktig information for idrifttagning och

hantering. Las igenom hela denna bruksanvisning. Underlatenhet
att folja denna anvisning kan leda till

svara personskador eller skador pa enheten.

°
A VARNING! R

LOT Unik produktidentifiering

@ Serienummer MD
Auktoriserad
M Tillverkare

Enhetsklassificering: Typ BF

LOT-nummer

Medicinteknisk produkt

EU-representant

Uppfyller kraven i den europeiska férordningen MDR (EU)
C € 1630 2017/745 om medicintekniska produkter. Anmalt organ ar SGS.

hid

IP22

Avfallshantering enligt direktiv 2012/19/EU (WEEE)

IP-kod for enheten: Skyddsgraden fér denna enhet mot
Intrangning av fasta frammande féremal = 12,5 mm i diameter
(och mot atkomst till farliga delar med fingrarna); vattentathetsgrad

(droppande vatten; 15° lutning)
/ﬂ/ Temperaturomrade

Begransning av omgivande tryck Auktoriserad

representant

i Schweiz

% Importor

£ 70
RE i Atervinningssymboler/koder:
— Dessa har till syfte att ge information om materialet

RECICLA . o . o .
Dﬁ A A och hur det anvands och atervinns pa ett korrekt satt.
LDPE

PAP
Leveransomfattning och forpackning
Kontrollera forst att leveransen ar komplett och att artikeln inte uppvisar nagra
som helst skador. Om du ar osaker, anvand inte artikeln utan kontakta ett ser-
vicestalle. | leveransen ingar:
- 1 medisana barbar ultraljudsinhalator IN 515
- 1 vuxenmask och 1 barnmask, 1 munstycke

- 2 batterier (storlek AA/LRS, 1,5 V)

&
]

Unik produktidentifiering

Luftfuktighetsintervall

Tillverkningsdatum

— 1 USB-C-kabel
— 1 bruksanvisning

oy
T

VARNING

Se till att halla plastfor-
packningarna utom rack-
hall fér barn!

Det finns risk for kvavning!

Foérpackningarna ar atervin-
ningsbara eller kan aterforas till
ravarukretsloppet. Avfallshan-
tera forbrukat férpackningsma-
terial enligt foreskrifterna.

C € 1639

SE

VIKTIG INFORMATION! FORVARAS VAL!

Las bruksanvisningen noggrant, sarskilt sakerhetsanvisningarna,
innan du anvander enheten och spara bruksanvisningen for fram-
tida bruk. Om du lamnar enheten vidare till tredje part, bifoga alltid
bruksanvisningen.

Séakerhetsanvisningar A

Grundlaggande forsiktighetsatgarder ska alltid iakttas vid anvandning av elektroniska apparater, inklusive féljande anvisningar.
Anvand endast enheten for det andamal som anges i bruksanvisningen. Vid felaktig anvandning upphdér garantin att galla.

All annan anvandning an den som beskrivs har ar felaktig och klassificeras som farlig. Om enheten inte anvands pa avsett satt
overgar ansvaret for att enheten fungerar sakert pa anvandaren.

Anvand endast tillbehdr och reservdelar fran tillverkaren.

Anvand endast flytande lakemedel som ar lampliga for inhalationsterapi. Innan du bdérjar behandlingen med enheten, diskutera
anvandningstid, dosering, frekvens och val av Iakemedel med din l&kare eller apotekspersonal.

Nar denna apparat anvands av barn, funktionshindrade eller invalider kravs noggrann dvervakning. Dessutom maste doseringen
och hur ofta lakemedlet ska anvandas faststallas av den lakare som ordinerat det.

Anvand inte enheten under en filt eller kudde. Overdriven uppvarmning kan leda till brander, elektriska stétar eller personskador.
Folj 1akarens anvisningar under hela behandlingstiden och ta de lakemedel som lakaren har ordinerat.

For inte in fingrar eller foremal (t.ex. bomullspinnar eller liknande) i enhetens 6ppning — risk fér skador!

Vid fel forsok inte reparera enheten sjalv. Lat endast auktoriserade serviceverkstader utféra reparationer.

Oppna inte enheten och gér inga &ndringar.

Denna enhet ar inte avsedd for anvandning i anestesi- eller andningsutrustning.

Fore anvandning

Anvand endast enheten under de omgivningsférhallanden som anges i tekniska data. Se till att dessa f6ljs.

Om enheten ar skadad eller har fallit i vatten, anvand den inte utan kontakta kundtjanst eller skicka in den for reparation.

Forsakra dig om att alla tillbehdr &r rena och desinficerade. Rengér enheten och tillbehdéren enligt anvisningarna i kapitlet "Rengo-
ring och skotsel” och "Desinfektion", for att undvika infektionsrisk.

Den maximala fyliningsméngden i lakemedelsbehallaren © ar 10 ml. Fyll aldrig behallaren éver den markerade maximala mangden.
Anvand aldrig munstycket, masken fér vuxna och masken for barn tillsammans med flera personer for att undvika bakterieinfektio-
ner. Varje anvandare ska anvanda sin egen mask eller munstycke.

Under anvandningen

Koppla aldrig pa enheten om det inte finns nagon aerosol i ldkemedelsbehéllaren ©.

Hall apparaten i jamvikt och stilla under anvandning for att undvika spill.

Oppna inte behallarens lock under drift.

Om du upplever besvar under anvandningen, avbryt omedelbart anvandningen och radgér med din lakare.

Denna apparat har en inbyggd avstangningstimer pa 20 minuter. Enheten startas om varje gang den kopplas pa.

Om timern har I6pt ut eller nagot annat problem (t.ex. otillracklig spanning, forbrukad aerosol) leder till att apparaten stangs av, lyser
indikatorlampan © rott.

Efter anvéndning

Rengor enheten och tillbehdren enligt kapitlen "Rengdring och skétsel” och "Desinfektion" i denna anvisning. Underlatenhet att folja
dessa anvisningar kan leda till infektioner orsakade av mikroorganismer som bildas.

Forvara inte enheten och tillbehéren pa platser med direkt solljus, pa varma eller fuktiga platser.

Enheten och tillbehdren far inte rengdras i diskmaskin eller torkas i mikrovagsugn.

Hall alltid enheten borta fran barn.

BATTERISAKERHETSINFORMATION

Ta aldrig isér batterierna!

Ta omedelbart bort svaga batterier fran batterifacket eftersom de kan lacka och skada enheten!

Det finns 6kad risk for lackage. Undvik kontakt med hud, 6gon och slemhinnor! Vid kontakt med batterisyra, skdlj omedelbart de
drabbade omradena med stora mangder rent vatten och kontakta omgaende lakare!

Uppsok genast lakare om ett batteri har rakat svéljas!

Byt alltid ut alla batterier samtidigt!

Anvand endast batterier av samma typ, anvand inte olika typer eller anvanda och nya batterier tillsammans!

Satt i batterierna korrekt och beakta polariteten!

Ta ur batterierna om du inte anvander enheten pa minst 3 manader.

Férvara batterierna utom rackhall for barn!

Batterierna far inte laddas upp igen! Det finns risk fér explosion!

Kortslut inte! Det finns risk for explosion!

Kasta inte i dppen eld! Det finns risk for explosion!

Kasta inte anvanda batterier och uppladdningsbara batterier i hushallsavfallet. Sortera dem som specialavfall eller [Amna dem till
en fackhandel for atervinning!

Avsedd anvandning

Enheten ar avsedd for inhalation av Iakemedel vid sjukdomar i andningsvagarna. Den ar avsedd for oral eller nasal inhalationsterapi
med lakemedelsaerosol i privata hushall. Enheten far endast anvéndas av patienter som blivit ingaende fortrogna med enhetens
funktioner eller som har dvervakats eller instruerats av medicinska specialister.

Anvéandargrupp

Enheten &r ldmplig fér anvandning av sjukvardspersonal (t.ex. lakare, sjukskdterskor, terapeuter) samt av vuxna patienter.
Anvandaren maste i forvag ha last denna bruksanvisning, forstatt dess innehall och hur man anvander enheten.

Indikationer

Enheten ar avsedd for inhalation av 1akemedel vid sjukdomar i luftvagarna, till exempel vid: cystisk fibros (mukoviscidos), astma,
KOL.

Patientgrupp och behandlingsmiljo

Enheten kan anvandas fér bade barn och vuxna i hemmet, pa sjukhus och inom subakut vard. Undantag galler for patienter som ar
medvetslosa, inte andas spontant eller har lungédem.

Denna enhet ar avsedd att anvandas i medicinska verksamheter (t.ex. sjukhus, kliniker och lakarmottagningar), i vanliga bostader
eller under tak utomhus.

Kontraindikationer

Okant eller inte tillampligt.

Biverkningar

Foljande biverkningar kan eventuellt orsakas av det lakemedel som anvands i enheten, men inte av enheten sjalv: Infektioner i
luftvagarna eller mag-tarmkanalen, hosta och bronkospasm, hjartklappning.

Viktig information om anvandningen av lakemedel/preparat

TIPS
¢ Innan du anvander ett lakemedel eller preparat, klargér med din lakare om det ocksa ar lampligt for dig, eller
anvand endast det lakemedel/preparat som har ordinerats av din ldkare.
* Enheten ar lamplig for inandning av alla vanliga aerosolpreparat, med undantag av:
- Suspensioner (drogcocktail)
- Losningar med hog viskositet
- Eteriska oljor
¢ Anvand inte eteriska oljor, eftersom dessa kan skada nebulisatormembranet!
¢ Anvand endast vattenl6sliga preparat/lakemedel eller sadana som ar framstallda pa alkoholbasis.
¢ Anvand endast fysiologisk saltlosning for att spada inhalationsmedlet, annars kan bronkospasm utlésas under
vissa omstéandigheter.
¢ Anvand inget inhalationsmedel pa oljebasis.
¢ Efter inandning av saltlésning maste du skoélja och rengdra enheten enligt beskrivningen under Rengoéring och
skotsel.

Anvandning: Anslut stromférsoérjning
medisanas ultraljudsinhalator IN 515 kan valfritt stromférsorjas med 2 x AA-batterier 1,5 V eller via USB-C-kabel.

a) Stromforsorjning med batterier:

Oppna batteriluckan @ pa undersidan av enheten i pilens riktning (se
figur). Satt i de tva medféljande batterierna (typ AA/LR6 1,5 V). Se till
att batterierna satts i at ratt hall. Satt pa batterifackets lock @ igen. Om
indikatorlampan © lyser orange nar enheten &r pakopplad, satt i nya
batterier sa snart som majligt.

b) Stromfoérsorjning via USB-
C-kabel:

Oppna héljet till USB-C-anslut-
ningen @ och anslut USB-C-ka-
beln till en l&mplig stromkalla.
Enheten kan inte anvandas for

att ladda upp uppladdningsbara ﬁ
batterier.

Q

Forberedelse av anvandning

« Kontrollera att enheten ar avstangd.

+  Oppna locket pa ldkemedelsbehallaren © och fyll den
med inhalationsmedlet (innehall max 10 ml = 10 kubik-
centimeter). L&s noga bruks- och doseringsanvisning-
arna pa bipacksedeln till det I1akemedel du anvander.

+ Sténg lakemedelsbehallarens lock © igen. Se till att
ldkemedelsbehallaren © &r korrekt placerad och hall
enheten sa rak som mdjligt for att forhindra att |ake-
medel rinner ut.

Inhalering med munstycket

Satt dig i en sa uppratt position som mojligt.

Satt munstycket @ pa enhetens bas och omslut det helt med lapparna.

Koppla pa enheten genom att trycka pa PA/AV-knappen @. Indikatorlampan © lyser gront.

Andas nu in langsamt och djupt genom munnen och ut genom nasan. Du kan 6ka effekten av behandlingen genom att kort halla
andan efter inandningen. Detta ar dock inte nédvandigt for att generellt lyckas med behandlingen. Det viktiga ar att du forblir lugn
och avslappnad medan du regelbundet andas in och ut. Inhalera inte fér snabbt. Nar du vill ta en paus, avbryt kort och ta munstycket
O ur munnen. Sétt det ater i munnen (Iapparna tétt runt det) och andas langsamt in och ut igen.

TIPS

Du bér halla enheten sa vertikalt som mojligt. En liten lutning paverkar dock inte anvandningen. For att fa full
funktionalitet, se till att du vinklar enheten sa lite som majligt vid inandning.

Borjar aerosolmangden ta slut bor man rora lite pa enheten sa att den kvarvarande mangden battre fordelas 6ver
membranet.

En inhaleringsanvandning bor inte dverstiga 20 minuter.

Ar lakemedelsbehallaren @ tom, lyser indikatorlampan © réd och enheten stanger av efter en kort stund. Du kan ocksé sténga av
enheten manuellt genom att trycka pa PA/AV-knappen @ — &ven om du inte férbrukat allt inhalationsmedel.

Hall ut kvarvarande inhalationsmedel. Anvand det inte igen. Rengdr enheten omedelbart efter varje anvandning. (Se aven "Ren-
goring och skétsel" och "Desinfektion".) Efter att munstycket @ har anvants ett tag kan under anvandning 2—3 droppar inhalations-
medel samlas i munstyckets anslutningsror. Detta paverkar dock inte enhetens drift och funktion. Ta bort dropparna med en mjuk
trasa efter anvandning.

Inhalering med masken
Alternativt medfdljer en vuxen- och en barnmask. Darmed kan aerosolen andas in genom nasan. Sarskilt &ldre personer upplever detta
anvandningssatt som mer behagligt.

TIPS
Vid anvandning av masken finns en storre mangd aerosol kvar pa slemhinnan i nasofarynxen an nar du anvander
munstycket.

Fér inhalering med mask, satt forst fast vuxenmasken eller barnmasken @ pa lakemedelsbehallarens utlopp. Félj sedan de steg som
beskrivs i avsnittet "Inhalera med munstycke". Skillnaden ligger dar i att munnen inte omsluter munstycket utan att masken latt pressas
over nasa och mun. Var noga med att masken tatt omsluter mun och nasa utan att trycka. Andas nu langsamt och djupt, in och ut
genom nasan.

Rengoring och skotsel

Ta i forekommande fall bort masken och munstycket fran enheten och tém ut eventuellt kvarvarande
inhalationsmedel. —

Hall aldrig hela enheten eller nebulisatorn under rinnande vatten for att rengéra den och se om B |
nodvandigt till att inget vatten trénger in i enheten. 173 ‘| |
Starta enhetens rengdringslage som foljer: Nar enheten ar avstéangd, hall 3-6 ml rent vatten i lake- \"\ = g
medelsbehallaren ©. Hall PA/AV-knappen @ intryckt i 3 sekunder fér att aktivera rengéringsléaget. N (4]
Indikatorlampan © blinkar langsamt gront. Enheten fungerar i 3 minuter och stangs sedan av auto- [
matiskt for att avsluta rengéringslaget. Lt —4
Koppla nu bort stromforsérjningen (ta ur batterierna och/eller ta bort USB-C-kabeln).

Tryck pé frigéringsknappen @ péa enhetens baksida och ta bort Iakemedelsbehéllaren ©.

Skélj insidan av lakemedelsbehallaren © i minst 3 minuter med rent vatten utan att skélja ut botten av behallaren, som visas i
figuren.

Du rengér enhetens holje med en Iatt fuktad trasa indrankt i milt tvalvatten.

Rengoér masken eller munstycket under rinnande vatten.

Lat sedan alla delar lufttorka ordentligt pa ett torrt, mjukt underlag (t.ex. en handduk).

Denna rengdring ska du ocksa utféra om enheten inte har anvants pa lange och fore den allra forsta anvandningen.

W

Daglig rutin for desinfektion
Det rekommenderas att desinficera masken och munstycket enligt foljande foére varje anvandning:

Skolj alla inre och yttre ytor pa masken och munstycket en gang med kranvatten. Skéljningen ska paga i 30 sekunder.

Torka bort vattendroppar fran maskens och munstyckets yta med en ren och torr handduk, och lat dem sedan Iufttorka i
rumstemperatur.

Doppa den torkade masken och munstycket helt i en 70-procentig etanollésning i 5 minuter.

Ta upp den blétlagda masken och munstycket, lat etanollésningen rinna av och skélj sedan alla inre och yttre ytor med kranvatten
i 30 sekunder.

Torka av den skdljda masken och munstycket med en ren, torr handduk. Lagg dem pa en ren, torr handduk och lat dem torka helt
i rumstemperatur.

Desinfektion

Vid smittsamma sjukdomar maste du dessutom utféra féljande desinfektionssteg férutom rengdring. Vi

rekommenderar att du gor detta regelbundet antingen pa morgonen eller vid en fast tid pa kvallen:

= o » Skolj masken/maskerna och munstycket med destillerat vatten.

» Koka upp destillerat vatten i en kastrull.
» Lagg munstycket i det kokande vattnet under 5 minuter.
+ Tasedan delarna ur vattnet och lat dem lufttorka (t.ex. liggande pa en handduk) och lat dem svalna.

« Som ett alternativ till kokande destillerat vatten kan du ocksa ldgga delarna i en 75 % rengdéringssprit —
med detta forkortar du tiden med 1 minut. Skélj sedan delarna med destillerat vatten och lat dem lufttorka.
» Se till att inga rester av desinfektionsmedlet finns kvar pa enhetens delar, for att inte aventyra nasta
inhalationsanvandning.

» Ligg aldrig likemedelsbehallaren © i kokande vatten.
* Alkoholhaltiga Iésningar ar hégantandliga. Utfor darfor ALDRIG rengoring nara
oppen eld eller rok.

2 VARNING

Transport och forvaring

Forvara enheten och alla delar pa en torr och ren plats.

Forsékra dig om att det inte finns nagon vétska kvar i lakemedelsbehallaren © under transport och férvaring.
Ta ur batterierna om enheten inte anvands under langre tid.

Undvik férvaringsplatser med direkt solljus, extrema temperaturer och hog fuktighet.

Hall alltid enheten borta fran eld, elektromagnetisk stralning och barn.

Felavhjalpning

Problem: Liten/ingen nebulisering.

Felavhjalpning: Byt ut batterierna eller kontrollera att strémférsérjningen ar tillricklig. Kontrollera att 1akemedelsbehallaren @
ar korrekt monterad pa enhetens bas och att det finns tillrackligt med aerosol i behallaren. Utfér en rengoring.

Problem: Indikatorlampan © blinkar grént och slocknar sedan

Felavhjalpning: Enheten har redan varit igang for lang tid. Stadng av enheten och vanta nagra minuter innan du anvander den
igen.

Problem: Indikatorlampan @ blinkar rétt och slocknar sedan

Felavhjilpning: Lakemedelsbehallare @ tom eller otillrdcklig spanning.

Problem: Indikatorlampan © blinkar orange och slocknar sedan

Felavhjalpning: Byt ut batterierna eller anslut USB-C-kabeln korrekt och kontrollera att det finns tillrackligt med aerosol i
lakemedelsbehallaren ©.

Om ovanstaende punkter inte hjalper, kontakta kundtjanst.

Elektromagnetisk kompatibilitet
Enheten uppfyller kraven i standarden EN 60601-1-2 for elektromagnetisk kompabilitet. Detaljer om dessa matdata finns i bilagan till
artikeln.

Rapportera alla incidenter relaterade till denna produkt — skador eller ogynnsamma resultat — till din behoriga
o myndighet samt till tillverkaren eller den auktoriserade EU-representanten (EU REP).
1 Du hittar kontaktadresser pa: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts/

Tekniska data

Namn och modell:
Spanningsforsorjning:
Effektférbrukning:
Stréomforbrukning i vilolaget:
Ultraljudsfrekvens:
Angeffekt:

Partikelstorlek (MMAD):

medisanas barbara ultraljudsinhalator IN 515 (Modell: NBM-1)
3 V=, 2x1,5VAALRG6-batterier eller 5 V/1 A (via USB-C)
<2VA

<0,1mA

110 kHz +10 kHz

>0,2 ml/minut

<5 pum

Effekt for den lungintrdngande fraktionen: =60 %

Typer av vatskeinhalatorer:

L&sning och suspension

Den rumsliga inriktning i vilken inhalatorn fungerar som avsett: Vertikal
Fylinadsvolym inhalationsmedel: 10 ml

Automatisk avstangning:
Driftférhallanden:
Forvaringsforhallanden:

efter 20 minuter
+10°C - +40°C, rel. luftfuktighet 10-95 %, lufttryck 86-106 kPa
-20°C - +70°C, rel. luftfuktighet 10-95 %, lufttryck 50-106 kPa

Vikt ca: 108 g (utan batterier)
Produktens livslangd: 3ar
Artikelnr: 54590

EAN-nummer:
Reservdelar:

4015588 54590 0

Art. 54591 barnmask fér IN 515, EAN 40 15588 54591 7
Art. 54592 vuxenmask for IN 515, EAN 40 15588 54592 4
Art. 54593 munstycke for IN 515, EAN 40 15588 54593 1

Partikelstorleksférdelning:
Partikelstorleksférdelningen 6verensstammer med ISO 27427
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Particle Size (microns)

Median aerodynamisk massdiameter (MMAD, ym): 3,5
Geometrisk standardavvikelse (GSD): 21
Mindre an 5 pm (%): 65 %

Testlésning: Albuterol 0,1 % (M/V) koncentration i 0,9 % natriumkloridisning
Fyllnadsvolym (ml): 3 ml
Procentandel av fyllnadsvolymen som avges pa 1 minut (%/min): 7,3 %
Utmatningshastighet fér aerosol (ml/min): 0,220

Anmaérkning 1: Anvandning av en annan I6sning, suspension eller emulsion an den som rekommenderas av tillverkaren, sarskilt en
suspension och/eller hogviskds 16sning, kan férandra partikelstorleksférdelningskurvan, den mediana aerodynamiska massdiametern
(MMAD), aerosolutslappet och/eller aerosolutslappshastigheten, som da kan avvika fran de varden som anges av tillverkaren.
Anmarkning 2: Effektuppgifterna baseras pa tester dar andningsmonster fran vuxna har anvants och skiljer sig sannolikt fran de som
anges for barn eller spadbarn.

Avfallshantering

Denna apparat far inte kasseras tillsammans med hushallsavfall. Varje konsument &r skyldig att |amna in alla
elektriska eller elektroniska apparater, vare sig de innehaller skadliga amnen eller ej. Ldmna in produkten till en
kommunal atervinningsstation eller en aterforsaljare sa att apparaterna kan avfallshanteras pa ett miljoriktigt satt.
Ta ut batteriet innan du Iamnar in apparaten for atervinning. Kasta inte forbrukade batterier i hushallssoporna. For
dem till en batteriholk/batteriinsamlingsplats eller lamna in dem till en fackhandel. Vand dig till din kommun eller
till aterforsaljaren angaende avfallshanteringen.

Garanti/reparationsvillkor

Dina juridiska garantirattigheter inskranks inte av var garanti, som framstalls nedan. Vid garantidrenden ska du vanda dig till aterforsal-
jaren eller direkt till servicestallet. Om apparaten maste skickas in, ange vilket fel det handlar om och bifoga en kopia av inkdpskvittot.
For apparaten galler foljande garantivillkor:

1.

Pa medisana produkter [dmnas 3 ars garanti, fran inképsdatum. Inképsdatum ska vid garantiférehavanden férevisas med inkops-
kvitto eller faktura.

2. Brister som beror pa material- eller tillverkningsfel atgardas konstnadsfritt inom garantitiden.
3.
4. Garantin géller inte for:

Arbeten som utfors enligt garantivillkoren medfor inte att garantitiden férlangs, varken fér apparaten eller utbytta delar.

a. skador som beror pa felaktig anvandning, t.ex. om anvisningarna i bruksanvisningen inte foljts.

b. skador som beror pa reparationer eller atgarder som utférts av kdparen eller obehérig tredje part.

c. transportskador som uppstatt under transporten fran tillverkaren till anvandaren eller vid returtransporten till servicestallet.
d. tillbehdrsdelar som utséatts for normalt slitage.

. Vi ansvarar inte for direkta eller indirekta foljdskador som orsakas av apparaten, inte heller om skadan pa apparaten faller under

garantin.

Som foljd av stéandigt pagaende produktforbattringar forbehaller vi oss rétten till tekniska forandringar samt forandringar
i utférande.
Den aktuella versionen av denna bruksanvisning hittar du pa https://docs.medisana.com/54590.
Du hittar serviceinformation har: https://www.medisana.com/servicepartners

SUNGO Technical Service GmbH

m Bahnhofstr. 21, 6300 Zug

SCHWEIZ / SUISSE / SVIZZERA / SWITZERLAND

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

MedPath GmbH

Mies-van-der-Rohe-Str. 8
80807 MUNCHEN, Tyskland
E-post: info@medpath.pro

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

Tel: +86-769-22988335

Email: info@simzo.net
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Apparat og betjeningselementer
© USB-C-tilkobling
© Indikatorlampe

© Medikamentbeholder

@ Batterideksel

Tegnforklaring

Denne bruksanvisningen tilhgrer dette apparatet. Den inneholder
viktig informasjon for igangsetting
og handtering. Les hele bruksanvisningen. Unnlatelse av &
overholde denne instruksjonen kan
forarsake alvorlig personskade eller skade pa enheten.

A\

ADVARSEL

LOT

LOT-nummer

@ Serienummer

EU-representant

Folger den europeiske retningslinjen MDR (EU) 2017/745 om
medisinsk utstyr. Nevnt sted er SGS.

c €1639

oY

‘o

e B

RECICLA
[01 04 20
LDPE  PAP

Autorisert

@ AV/PA-knapp O
O Munnstykke / Maske
0O Utlgserknapp

R

Klassifisering av apparat: Type BF

Unik apparatidentifikasjon

MD

Medisinsk utstyr

M Produsent

Avfallshandtering i henhold til direktiv 2012/19/EU (WEEE)

Apparatets IP-kode: Beskyttelsesgraden for dette apparatet mot
inntrengning av faste fremmedlegemer = 12,5 mm diameter
(og som hindrer tilgang til farlige deler med fingrene); graden av

vanntetthet (dryppvann; 15° helling)

/ﬂ/ Temperaturomrade

Unik apparatidentifikasjon

Luftfuktighetsomrade

Produksjonsdato

Omgivelsestrykkbegrensning

Autorisert

representant

i Sveits

% Importar

Leveransens innhold og emballasje
Sjekk at leveransen er fullstendig og at apparatet ikke har noen skader. Ikke
bruk apparatet hvis du er i tvil, og kontakt brukerservice. Esken inneholder:

- 1 medisana Baerbar ultralydforstaver IN 515
- 1 voksenmaske og 1 barnemaske, 1 munnstykke
- 2 batterier (stgrrelse AA/LR6, 1,5V)
- 1 USB-C-kabel

- 1 bruksanvisning

A

C € 1639

QY Emballasien kan gjenbrukes
eller resirkuleres. Kast ugnsket

emballasje pa riktig mate.

Resirkuleringssymboler/-koder:
Disse har til formal a informere om materialet og dets
riktige bruk og gjenbruk.

ADVARSEL

Pass pa at ikke barn far tak
i forpakningsmaterialet!
Fare for kvelning!

NO

VIKTIGE MERKNADER! TA VARE PA DENNE!

Les bruksanvisningen, spesielt sikkerhetsanvisningene, ngye for
du tar apparatet i bruk. Ta vare pa bruksanvisningen i tilfelle du vil
trenge den senere. Hvis du gir apparatet videre til en tredjepart,
ma bruksanvisningen felge med.

Sikkerhetshenvisninger A

Nar du bruker et elektronisk apparat, ma du alltid falge grunnleggende sikkerhetsregler, inkludert fglgende instruksjoner.
Apparatet skal kun brukes i henhold il tiltenkt bruk som forklart i bruksanvisningen. Garantien vil bortfalle dersom vekten brukes feil.
Enhver annen bruk enn den som er beskrevet her er ikke forsvarlig og anses som farlig. Ved ikke-tiltenkt bruk faller ansvaret for
apparatets funksjon over pa brukeren.

Bruk bare produsentens originale tilleggs- og reservedeler.

Bruk kun medikamenter i flytende form som er egnet for inhalasjonsbehandling. Radfgr deg med legen din eller apoteket om bruks-
tid, dosering, brukshyppighet og valg av medikamenter for du starter behandlingen med apparatet.

Nar dette apparatet brukes av barn, funksjonshemmede eller personer med nedsatt funksjonsevne, kreves det streng tilsyn. | tillegg
ma dosering og brukshyppighet fastsettes av den behandlende legen.

Ikke bruk apparatet under en dyne eller en pute. Overoppheting kan fere til brann, elektrisk stat eller personskader.

Folg legens anvisninger og ta legemidlene som er foreskrevet i behandlingsperioden.

Ikke stikk fingrene eller gjenstander (f.eks. bomullspinner eller lignende) inn i apningen pa apparatet — fare for skade!

| tilfelle feil skal du ikke reparere apparatet selv. Reparasjoner skal kun utfgres av autoriserte servicesteder.

Apne aldri apparatet og utfer ikke endringer pa det.

Dette apparatet ma ikke brukes i forbindelse med anestesi- eller respiratorutstyr.

For bruk

Apparatet er konstruert for bruk i henhold til de omgivelsesforholdene som er angitt i de tekniske dataene. Forsikre deg om at disse
blir fulgt.

Hvis apparatet er skadet eller har falt i vann, ma du ikke bruke det, men kontakte kundeservice eller sende det inn for reparasjon.

Forsikre deg om at alt tilbehgr er rent og er blitt desinfisert. Rengjer apparatet og tilbehgret i henhold til avsnittet "Rengja@ring og
vedlikehold" eller "Desinfeksjon" for & unnga smittefare.

Maksimal péafyllingsmengde for medikamentbeholderen © er 10 ml. Fyll aldri beholderen over den merkede maksimale mengden.
Bruk aldri munnstykket, masken for voksne og masken for barn for flere personer. Slik vil du unnga bakterielle infeksjoner. Hver
bruker bgr ha sin egen maske eller munnstykke.

Under bruk

Sla aldri pa apparatet hvis det ikke er aerosol i medikamentbeholderen ©.

Hold apparatet i balanse og i ro mens det er i bruk for & unnga sel.

Ikke apne beholderlokket mens apparatet brukes.

Hvis du feler ubehag under bruk, ma du umiddelbart avbryte bruken og oppsgke lege.

Apparatet har en innebygd avstengningstimer pa 20 minutter. Hver gang apparatet slas pa, starter denne timeren pa nytt.

Hvis timeren er gatt ut eller det oppstar et annet problem (f.eks. utilstrekkelig spenning, tom aerosol) som farer til at apparatet slas
av, lyser indikatorlampen © rgdt.

Etter bruk

Rengjer eller desinfiser apparatet og tilbehgret i henhold til avsnittene "Rengjgring og vedlikehold" eller "Desinfisering” i denne
bruksanvisningen. Manglende overholdelse av dette kan fare til infeksjoner pa grunn av at det dannes mikroorganismer.

Ikke oppbevar apparatet og utstyret pa steder som er utsatt for direkte sollys, varme eller fuktighet.

Apparatet og utstyret ma ikke vaskes i oppvaskmaskin eller tarkes i mikrobglgeovn.

Hold alltid apparatet utenfor barns rekkevidde.

SIKKERHETSINFORMASJON FOR BATTERIER

Ikke ta batterier fra hverandre!

Fjern eventuelle tomme batterier fra batterirommet da de kan lekke og skade apparatet.

Dkt fare for lekkasje — unnga kontakt med hud, gyne og slimhinner! Ved kontakt med batterisyre ma de bergrte omradene straks
skylles med store mengder rent vann. Ta umiddelbart kontakt med legen!

Hvis et batteri har blitt svelget, kontakt lege umiddelbart!

Bytt alltid ut alle batteriene samtidig!

Bruk bare batterier av samme type, ikke bruk forskjellige typer, eller brukte og nye batterier sammen.

Legg i batteriene riktig. Veer oppmerksom pa polariteten!

Ta ut batteriene hvis du ikke skal bruke apparatet i en periode pa minst 3 maneder.

Oppbevar batterier utilgjengelig for barn!

Ikke lad opp batteriene pa nytt! Eksplosjonsfare!

Unnga kortslutning! Eksplosjonsfare!

Ma ikke kastes inn i apen ild! Eksplosjonsfare!

Ikke kast brukte batterier i husholdningsavfallet. De ma kastes som spesialavfall eller leveres ved et returpunkt i butikken!

Tiltenkt bruk

Enheten er beregnet for inhalasjon av medisiner mot luftveissykdommer. Den er ment brukt til oral eller nasal inhalasjonsterapi med
medikamentaerosol og er for privat bruk. Enheten skal kun brukes av pasienter som har satt seg grundig inn i dens funksjoner, eller
som er under tilsyn av eller har blitt oppleert av medisinsk fagpersonell.

Brukergruppe

Enheten er egnet for bruk av medisinsk personell (f.eks. leger, sykepleiere, terapeuter) sa vel som av voksne pasienter.
Brukeren ma pa forhand ha lest denne bruksanvisningen og forstatt innholdet i denne samt betjeningen av apparatet.

Indikasjoner

Enheten er beregnet for inhalasjon av medisiner mot luftveissykdommer, f.eks.: cystisk fibrose, astma, KOLS.

Pasientgruppe og behandlingsmiljo

Enheten kan brukes pa barn og voksne hjemme, pa sykehus og i subakutt behandling. Unntak gjelder for pasienter som er
bevisstlgse, ikke puster spontant eller lider av lungegdem.

Dette produktet er beregnet brukt pa medisinske fasiliteter (f.eks. sykehus, klinikker og legekontorer), i vanlige oppholdsrom eller
i overbygde omrader.

Kontraindikasjoner

Ukjent eller ikke aktuelt.

Bivirkninger

Falgende bivirkninger kan forarsakes av medisinen som brukes i enheten, men ikke av selve enheten: Infeksjoner i luftveiene eller
fordayelseskanal, hoste og bronkospasme, hjertebank.

Viktig informasjon om bruk av medikamenter/preparater

MERKNADER
¢ For du tar i bruk et medikament eller preparat, skal du avklare med legen din om det er egnet for deg, eller bruk

alternativt bare medikamenter/preparater forordnet av legen din.
Enheten er egnet til inhalasjon av alle vanlige aerosolpreparater, med unntak av:
- suspensjoner (medikamentcocktail)
- lesninger med hoy viskositet
- eteriske oljer
Bruk aldri eterisk olje - det kan fere til skader pa forstevermembranen!
Bruk kun vannlgselige preparater/medikamenter eller slike som er alkoholbaserte.
Til fortynning av inhalasjonsmiddelet skal du kun bruke isoton saltvannslgsning, ellers kan bronkospasmer
under visse omstendigheter utloses.
Bruk aldri oljebasert inhalasjonsmiddel.
Etter inhalasjon av saltholdige Iesninger ma apparatet skylles og rengjeres som beskrevet under Rengjering og
vedlikehold.

Bruk: Koble til stramforsyningen
medisana Ultralydforstgveren IN 515 kan brukes med 2 x AA-batterier (1,5 V) eller med strem ved hjelp av USB-C-kabelen.

b) Stremforsyning ved hjelp
av USB-C-kabel:

Apne dekselet til USB-C-kontak-
ten @, og koble USB-C-kabelen
til en egnet stremkilde. Apparatet
kan ikke brukes til & lade opp opp-
ladbare batterier.

)
a) Stremforsyning med batterier:
Apne batteridekselet @ pa undersiden av apparatet. Se pilens retning
(illustrasjon). Sett inn de to batteriene som falger med (type AA/LR6
1,5V). Legg merke til batterienes retning. Lukk batteridekselet @ igjen.
Hvis indikatorlampen © blinker oransje nar apparatet er slatt pa, ma du
bytte batteriene sa fort som mulig.

Klargjoring til bruk

» Forsikre deg om at apparatet er slatt av.

+ Apne lokket p& medikamentbeholderen © og fyll den
med inhalasjonsmiddelet (maksimalt innhold 10 ml =
10 ccm). Veer oppmerksom péa bruks- og doseringsan-
visningene pa pakningsvedlegget til hvert medikament
du bruker.

« Lukk igjen lokket p& medikamentbeholderen ©. Sarg
for at medikamentbeholderen @ er riktig montert, og
hold apparatet sa rett som mulig for & unnga lekkasje.

Inhalasjon med munnstykket

» Sett deg i en sa oppreist stilling som mulig.

+  Sett munnstykket @ pa apparatet og omslutt det helt med leppene.

+ Sl& av apparatet ved & trykke pa PA/AV-knappen @. Indikatorlampen © lyser grant.

» Pust na dypt og langsomt inn gjennom munnen og sa ut igjen gjennom nesen. Virkningen av terapien kan forbedres ved a holde
pusten i kort tid etter innpust. Dette er imidlertid ikke nadvendig for et alminnelig utbytte av terapien. Men det er viktig at du er rolig
og avspent mens du puster jevnt inn og ut. Inhaler ikke for fort. Dersom du trenger en pause, stopper du og tar munnstykket @ ut
av munnen. Ta det inn i munnen igjen (lukk leppene godt rundt) og pust igjen langsomt inn og ut.

MERKNADER

e Apparatet skal om mulig holdes loddrett. En liten skrastilling pavirker imidlertid ikke bruken. For full
funksjonsytelse skal du ved inhalasjon passe pa at apparatet holdes minst mulig pa skra.

e Dersom aerosolmengden begynner a ta slutt kan du bevege litt pa apparatet for a fordele den gjenvaerende
mengden bedre over membranen.

* Inhalasjonen skal ikke vare i mer enn 20 minutter av gangen.

+ Nar medikamentbeholderen © er tom, lyser indikatorlampen ©, radt og apparatet slas av etter kort tid. Nar du er ferdig med inha-
lasjonen, kan du sku av apparatet manuelt ved & trykke pa AV/PA-bryteren @, ogsa selv om du ikke har brukt opp alt inhalasjons-
middelet.

* Hell ut det resterende inhalasjonsmiddelet. Ikke bruk det igjen. Rengjer apparatet straks etter hver bruk. (Se ogsa
"Rengjering og vedlikehold" eller eller "Desinfisering".) Etter at munnstykket @ har veert i bruk en tid, kan det forekomme at det ved
bruk samler seg 2-3 draper av inhalasjonsmiddelet i munnstykkets ansatsrer. Dette har imidlertid ingen innvirkning pa apparatets
bruk eller funksjon. Fjern drapene etter bruk med en myk klut.

Inhalasjon med masken
Som alternativ medfelger ogsa en voksenmaske og en barnemaske. Da kan aerosolen pustes inn gjennom nesen. Denne bruksmaten
oppleves seerlig av eldre personer som behageligere.

MERKNAD
Ved bruk av maske etterlates det en storre aerosolmengde pa slimhinnen i nesesvelgrommet enn ved
munnstykkebruk.
For inhalasjon med maske fester du voksenmasken eller barnemasken @ fgrst i medikamentbeholderens &pning. Deretter fglger du
stegene under “Inhalasjon med munnstykke”. Forskjellen er at munnen ikke omslutter munnstykket, men masken trykkes lett over

munn og nese. Pass pa at masken omslutter munnen og nesen skikkelig, men uten & klemme. Pust na dypt og langsomt inn og ut
gjennom nesen.

Rengjoring og vedlikehold
» Taeventuelt masken eller munnstykket av apparatet og tem eventuelt resterende inhalasjonsmiddel

ut. — i

» Apparatet eller forstgverenheten skal aldri rengjgres under rennende vann, og du ma passe pa at | L|' i
vann ikke kommer inn i apparatet. &> | |

« Start rengjgringsmodus pa apparatet pa falgende mate: Nar apparatet er slatt av, heller du 3-6 \"\ = gkl

ml rent vann i medikamentbeholderen ©. Hold AV/PA-knappen @ inne i 3 sekunder for & aktivere N
rengjeringsmodusen. Indikatorlampen © blinker sakte grent. Apparatet gar i gang i 3 minutter og [
slar seg deretter automatisk av for & avslutte rengjgringsmodusen. Lt — 4

+ Koble fra stremforsyningen (ta ut batteriene og/eller trekk ut USB-C-kabelen).

+  Trykk pa utlzserknappen @ pa baksiden av apparatet, og ta av medikamentbeholderen ©.

+ Skyll innsiden av medikamentbeholderen @ i minst 3 minutter med rent vann uten & skylle bunnen av begeret, som vist pa bildet.

» Apparatets skrog rengjeres med en klut som er lett fuktet i mildt s&pevann.

* Rengjor masken eller munnstykket under rennende vann.

* La alle delene lufttarke godt pa et tart, mykt underlag (f.eks. et handkle).

« En slik rengjering skal ogsa gjennomferes nar apparatet ikke har veert i bruk pa lang tid og fer aller fgrste gangs bruk.

Daglig desinfeksjonsrutine

Det anbefales at masken og munnstykket desinfiseres far hver gangs bruk som fglger:

» Skyll alle innvendige og utvendige overflater pa masken og munnstykket én gang med vann fra springen. Skylletiden er 30 sekunder.

*  Tork bort vann pa overflaten av masken og munnstykket med et rent, tart handkle og la dem terke ved romtemperatur.

» Senk den tgrre masken og munnstykket helt ned i en 70 % etanolopplgsning i 5 minutter.

» Fjern den gjennomvate masken og munnstykket, tam ut etanolopplgsningen, og skyll deretter alle indre og ytre overflater én gang
med vann fra springen i 30 sekunder.

* Tork av den skylte masken og munnstykket med et rent, tart handkle, legg dem sa ned pa et rent, tert handkle og la dem terke helt
ved romtemperatur.

Desinfisering

Ved smittsomme sykdommer ma du utfgre felgende desinfeksjonsfremgangsmate i tillegg til vanlig ren-
5 gjering. Vi anbefaler at disse stegene utfgres regelmessig og pa fast tidspunkt enten om morgenen eller
= om kvelden:
: »  Skyll masken(e) og munnstykket med destillert vann.
» Ha destillert vann til koking i et kokekar.
» Legg munnstykket i kokende vann i 5 minutter.
» Taderetter delene ut av vannet og da dem tarke (f.eks. liggende pa et handkle) og avkjgles i luften.
+ Som et alternativ til destillert kokende vann kan du legge delene i et rengjgringsmiddel med 75%
alkohol - da forkortes tiden det ma ligge til 1 minutt. Deretter skyller du av delene med destillert vann og
lar dem terke i luften.
« Pass pa at ingen rester av desinfeksjonsmiddelet blir igjen pa apparatets deler, for a sikre trygg inha-
lasjon neste gang enheten brukes.

2 ADVARSEL

* Legg aldri medikamentbeholderen © i kokende vann.
* Alkoholholdige Igsninger er lettantennelige. Utfor derfor ALDRI rengjering i naerhe-
ten av apen ild eller royk.

Transport og lagring

Oppbevar apparatet og alle apparatets deler pa et tert og rent sted.

Forsikre deg om at det er helt tomt for vaeske i medikamentbeholderen © under transport og lagring.
Fjern batteriene hvis apparatet ligger ubrukt i lang tid.

Unnga lagringsplasser som er utsatt for direkte sollys, ekstreme temperaturer eller hay fuktighet.
Hold apparatet alltid unna ild, elektromagnetisk straling og barn.

Utbedring av feil

Problem: Liten / ingen forstgvning

Utbedring av feil: Bytt batteriene eller sjekk om strgmforsyningen er tilstrekkelig. Kontroller at medikamentbeholderen © er riktig
montert pa apparatets base, og at det er nok aerosol i beholderen. Utfer en rengjering.

Problem: Indikatorlampen ® blinker grant, og slukker deretter
Utbedring av feil: Apparatet har veert i bruk i for lang tid. Sla av apparatet og vent noen minutter fgr du bruker det igjen.

Problem: Indikatorlampen © blinker radt, og slukker deretter
Utbedring av feil: Medikamentbeholder @ tom, eller utilstrekkelig stramspenning.

Problem: Indikatorlampen © blinker oransje, og slukker deretter
Utbedring av feil: Skift batteriene eller koble USB-C-kabelen riktig til, og forsikre deg om at det er nok aerosol i
medikamentbeholderen ©.

Kontakt kundeservice dersom ovenstaende punkter ikke farte til at feilen ble utbedret.

Elektromagnetisk kompatibilitet
Apparatet oppfyller kravene i EN 60601-1-2 angaende elektromagnetiske forstyrrelser. Detaljer om disse maledataene finner du i
vedlegget til produktet.

Meld fra om alle episoder med dette apparatet — skader eller ugunstige resultater — til ansvarlig statlig organ
o samt produsent eller autorisert EU-representant (EU REP).
1 Du finner kontaktadresser pa: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts/

Tekniske data

Navn og modell:

medisana Baerbar ultralydforstgver IN 515 (Modell: NBM-1)

Spenning: 3V=, 2 x 1,5V batterier AALRG eller 5V / 1A (via USB-C)
Stremforbruk: <2VA

Stremforbruk i standby-modus: < 0,1 mA

Ultralydfrekvens: 110 kHz +10 kHz

Forstgvingseffekt:
Partikkelstgrrelse (MMAD):

>0,2 ml/minutt
<5um

Ytelse av den lungepasserende fraksjonen: 260 %

Type veeskeforstgvere:

lgsning og suspensjon

Den romlige orienteringen der forstgveren fungerer som forutsatt: Vertikal

Fyllevolum inhalasjonsmiddel:
Automatisk utkobling:

10 ml
etter 20 minutter

Bruksforhold: +10 — +40 °C, rel. Luftfuktighet 10-95 %, Lufttrykk 86-106 kPa
Lagringsforhold: -20°C - +70°C, rel. Luftfuktighet 10-95 %, Lufttrykk 50-106 kPa
Vekt ca.: 108 g (uten batterier)

Levetid: 3ar

Artikkelnr.: 54590

EAN-nummer:
Reservedeler:

4015588 54590 0

Art. 54591 Barnemaske for IN 515, EAN 40 15588 54591 7
Art. 54592 Voksenmaske for IN 515, EAN 40 15588 54592 4
Art. 54593 Munnstykke for IN 515, EAN 40 15588 54593 1

Partikkelsterrelsesfordeling:
Partikkelstarrelsesfordelingen er i samsvar med ISO 27427.
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Farticle Size (microns)

Median aerodynamisk massediameter (MMAD, ym): 3.5

Geometrisk standardavvik (GSD): 21

Mindre enn 5 um (%): 65%

Testlgsning: Albuterol 0,1 % (M/V) konsentrasjon i 0,9 % natriumkloridlgsning
Fyllevolumer (ml): 3 ml

Prosentandel av fyllingsvolumet som slippes ut i lgpet av 1 minutt (%/min): 7,3%
Aerosolutslipp (ml/min): 0.220

Merknad 1: Bruk av en annen Igsning, suspensjon eller emulsjon enn den som er anbefalt av produsenten, seerlig en suspensjon og/
eller hayviskgs lgsning, kan endre kurve for partikkelstarrelsesfordeling, gjennomsnittlig aerodynamisk massediameter (MMAD), aero-
solutslipp og/eller aerosolutslippshastighet, som da kan avvike fra de verdiene som er angitt av produsenten.

Merknad 2: Opplysningene om ytelse er basert pa tester der det ble brukt respirasjonsmgnstre fra voksne, og vil sannsynligvis avvike
fra verdiene som er oppgitt for barn eller spedbarn.

Avfallshandtering

Denne enheten skal ikke kastes i husholdningsavfallet. Hver forbruker er selv forpliktet til & levere alle elektriske
og elektroniske apparater ved et lokalt mottakssted for slikt avfall for & sikre en miljgvennlig avfallshandtering.
Ta ut batteriet for du avhender apparatet. |kke kast brukte batterier i husholdningsavfallet. De ma kastes som
spesialavfall eller leveres pa en oppsamlingstasjon for batterier i faghandelen. Ta kontakt med kommunen eller
forhandleren hvis du har spgrsmal om avfallshandtering.

Betingelser for garantier og reparasjoner

Dine lovpalagte garantirettigheter er ikke begrenset av var garanti presentert nedenfor. For garantihenvendelser kan du ta kontakt med
forhandleren eller direkte med brukerservice. Hvis du ma sende inn apparatet, ma du notere hva defekten er og legge ved en kopi av
kvitteringen.

Folgende garantibetingelser gjelder.

1.

Alle medisana-produkter har en garanti pa 3 ar fra kjgpsdatoen. For bruk av garantien skal kjgpsdatoen dokumenteres med kvitte-
ring eller regning.

2. Materialfeil og produksjonsfeil rettes gratis innenfor garantitiden.
3.
4. Folgende er utelukket fra garantien:

En garanti-ytelse forer ikke til at garantitiden, verken for apparatet eller for byttede deler, forlenges.

a. alle skader som oppstar som en fglge av feilbruk, f.eks. ved & ikke fglge bruksanvisningen.

b. skader som oppstar som fglge av istandsetting eller justering av kjgperen eller ikke godkjent tredjepart.

c. transportskader som oppstar pa veien fra produsenten til forbruker eller pa vei fra kunden til brukerservice.
d. reservedeler som har normal slitasje.

. Ansvar for direkte eller indirekte folgeskader forarsaket av apparatet utelukkes, selv om skaden pa apparatet anerkjennes som et

garantitilfelle.

Vi forbeholder oss retten til a utfere tekniske og designmessige endringer for a forbedre produktet.

Du finner den til enhver tid aktuelle versjonen av denne bruksanvisningen pa https://docs.medisana.com/54590.
Du finner informasjon om tienesten her: https://www.medisana.com/servicepartners

SUNGO Technical Service GmbH

m Bahnhofstr. 21, 6300 Zug

SVEITS / SUISSE / SVIZZERA /| SWITZERLAND

MedPath GmbH

Mies-van-der-Rohe-Str. 8
80807 MUNCHEN, Tyskland
E-postadresse: info@medpath.pro

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

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

TIf: +86-769-22988335

E-postadresse: info@simzo.net
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DK Brugsanvisning
Baerbar ultralydsforstover IN 515
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Apparat og betjeningselementer

@ USB-C-port © TAND-/SLUK-knap ()
© Indikator O Mundstykke/maske
© Virkestoftank 0 Udigserknap

@ Batteridecksel
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Denne brugsanvisning er en del af apparatet. Den indeholder
vigtige oplysninger om ibrugtagning og

anvendelse. Lees hele brugsanvisningen grundigt igennem.
Manglende overholdelse af brugsanvisningen kan

medfere alvorlige personskader eller skader pa apparatet.

R

Entydig enhedsidentifikation

MD
M Producent

Overholder det europeeiske direktiv MDR (EU) 2017/745 om
medicinsk udstyr. Bemyndiget organ er SGS.

ADVARSEL Enhedsklassificering: Type BF

LOT-nummer

Serienummer Medicinsk udstyr

Ansvarlig
EU-repraesentant

Bortskaffelse i henhold til retningslinje 2012/19/EU (WEEE)
Apparatets IP-kode: Beskyttelsesgraden for dette apparat mod
indtraengning af faste fremmedlegemer 2 12,5 mm i diameter

(og mod adgang til farlige dele med fingrene), graden af van-
dteethed (dryppende vand; 15° haeldning)

Entydig identifikation af apparatet
Temperaturinterval

Graenseveerdi for omgivende tryk:

Ansvarlig
m EU-repraesentant
Luftfugtighedsinterval i Schweiz
Produktionsdato % Importgr
Oy

%g Genbrugssymboler/koder:
Disse har til formal at informere om materialet og dets

A korrekte anvendelse samt genanvendelse.

PAP

Leveringsomfang og emballage
Begynd med at tjekke, at leveringen er komplet, og at varen pa ingen made er

beskadiget.

| tvivistilfeelde skal du ikke tage varen i brug, men i stedet kontakte

vores kundeservice. Leveringsomfanget omfatter:
— 1 medisana baerbar ultralydsforstgver IN 515

— 1 voksenmaske og 1 bgrnemaske, 1 mundstykke
— 2 batterier (type AA, LR6, 1,5V)

— 1 USB-C-kabel

— 1 brugsanvisning

Q‘ Emballagen kan genbruges el-

' @ ler afleveres til genanvendelse.

Bortskaf overskydende embal-
lagemateriale korrekt.

ADVARSEL

Hold emballagefolien
uden for berns
raekkevidde!

Der er risiko for
kvalning!

A\

C € 1639

DK VIGTIGE ANVISNINGER! SKAL OPBEVARES!

Las brugsanvisningen grundigt igennem, inden apparatet
tages i brug, det galder isaer sikkerhedsanvisningerne. Gem
brugsanvisningen til fremtidig brug. Hvis du videregiver
apparatet til tredjepart, skal brugsanvisningen altid foelge med.

Sikkerhedsanvisninger A

» Ved anvendelse af et elektronisk apparat skal de grundlaeggende forholdsregler altid overholdes, herunder fglgende anvisninger.

* Brug kun apparatet i overensstemmelse med det formal, der er beskrevet i brugsanvisningen. Ved formalsstridig anvendelse bort-
falder garantien.

« Enhver anden anvendelse end den her beskrevne gzelder som formalsstridig og klassificeres dermed som farlig. Ved formalsstridig
anvendelse overgar ansvaret for apparatsikkerheden til brugeren.

« Brug altid kun originale reservedele og tilbehgr fra producenten.

» Til inhalationsterapien ma der kun anvendes egnet medicin i veeskeform. Inden behandlingen med apparatet pabegyndes, bgr du
radfere dig med din leege eller apoteker angaende varighed, dosering, hyppighed og valg af laegemidler.

* Bgrn, handicappede eller invalide personer skal veere under ngje opsyn, nar de bruger dette apparat. Desuden skal dosering og
hyppighed af brugen fastsaettes af den leege, der har ordineret apparatet.

* Benyt ikke apparatet under et teeppe eller en pude. Overophedning kan medfgre brand, elektrisk stad eller personskade.

« Overhold laegens anvisninger for behandlingsvarigheden, og tag den medicin, som laegen har ordineret.

« Stik ikke fingre eller genstande (f.eks. vatpinde eller lignende) ind i apparatets abning — der er fare for beskadigelse!

« Ved driftsfejl ma du ikke selv reparere apparatet. Reparationer ma kun foretages af et autoriseret serviceveerksted.

» Foretag ikke eendringer pa apparatet, og undlad at abne det.

» Dette apparat er ikke egnet til brug i et anaestesi- eller respirationsapparat.

Inden brug

» Apparatet er konstrueret til brug under de driftsbetingelser, der er angivet i de tekniske data. Serg for, at disse overholdes.

» Hvis apparatet er beskadiget eller er faldet ned i vand, ma det ikke bruges. Kontakt i stedet kundeservice eller send det til reparation.

» Sorg for, at alt tilbehar er rent og desinficeret. Renger apparatet og tilbehgret i henhold til anvisningerne i kapitlet "Renggring og
pleje" eller "Desinficering" for at undga risiko for infektioner.

+ Virkestoftanken 5 har en maksimal pafyldningsmeaengde pa 10 ml. Fyld aldrig tanken op over den markerede maksimale maengde.

* Brug aldrig mundstykket, voksenmasken og barnemasken til flere personer ad gangen for at undgéa bakterielle infektioner. Hver
bruger skal bruge sin egen maske eller sit eget mundstykke.

Under brug

« Teend aldrig for apparatet, hvis der ikke er aerosol i virkestoftanken 5.

* Hold apparatet i vandret position og i ro under brug for at undga spild.

+  Abn ikke tankdaekslet under brug.

» Hvis du oplever ubehag under brug, skal du straks stoppe brugen og kontakte din laege.

« Dette apparat har en indbygget timer, der slukker efter 20 minutter. Timerens indstilling nulstilles, hver gang apparatet taendes.

» Hovis timeren er udlgbet, eller et andet problem (f.eks. utilstreekkelig spaending, opbrugt aerosol) fgrer til, at apparatet slukkes, lyser
indikatoren 3 rgdt.

Efter brug

« Rengger eller desinficer apparatet og tilbehgret i henhold til anvisningerne i kapitlet "Rengering og pleje" eller "Desinficering” i denne
vejledning. Manglende overholdelse kan medfare infektioner som fglge af dannelse af mikroorganismer.

» Opbevar ikke apparatet og tilbehgret pa steder, hvor det udseettes for direkte sollys, varme eller fugt.

» Apparatet og tilbehgret ma ikke rengeres i opvaskemaskiner eller tarres i mikrobglgeovne.

* Hold altid apparatet uden for barns reekkevidde.

SIKKERHEDSANVISNINGER VEDRGRENDE BATTERIER

«  Skil ikke batterierne ad!

« Batterier med lavt batteriniveau skal straks fiernes fra batterirummet, eftersom de kan leekke og derved beskadige apparatet!

*  Qget fare for leekage, undga kontakt med hud, gjne og slimhinder! Ved kontakt med batterisyre skal de bergrte steder straks skylles
med rigelige maengder rent vand. Sgg omgaende leegehjeelp!

« Hvis et batteri sluges, skal der straks sgges lsegehjeelp!

« Udskift altid alle batterierne samtidig!

« Iseet kun batterier af samme type, anvend ikke batterier af forskellige typer eller nye og brugte batterier sammen!

* Anbring batterierne korrekt, og veer opmeerksom pa at vende polerne rigtigt!

» Tag batterierne ud, hvis du ikke skal bruge apparatet i mindst 3 maneder.

« Batterierne skal altid opbevares utilgeengeligt for bgrn!

+ Batterierne ma ikke genoplades! Eksplosionsfare!

* Ma ikke kortsluttes! Eksplosionsfare!

* Ma ikke breendes! Eksplosionsfare!

* Smid ikke brugte batterier i husholdningsaffaldet, men aflever dem i affaldssorteringens battericontainer eller i en batterispand hos
forhandleren!

Tilsigtet brug

* Apparatet er beregnet til inhalering af medicin ved sygdomme i luftvejene. Det er beregnet til oral eller nasal inhalationsterapi
med medicin i veeskeform i private hjem. Apparatet ma kun anvendes af patienter, der har sat sig indgaende ind i apparatets
funktionalitet, eller som er under opsyn af eller er blevet instrueret i brugen af sundhedsfagligt personale.

Forventede brugere

» Apparatet er egnet til at blive brugt af medicinsk personale (f.eks. leeger, hospitalspersonale, terapeuter) samt voksne patienter.

« Brugeren skal have leest og forstaet denne brugsanvisning, dens indhold og betjeningen af apparatet, for apparatet tages i brug.

Indikationer

« Apparatet er beregnet til inhalation af medicin ved sygdomme i luftvejene, f.eks.: Cystisk fibrose, astma, COPD.

Patientgruppe og behandlingsmilje

» Apparatet kan anvendes pa bgrn og voksne hjemme, pa sygehuset samt i den subakutte pleje. Undtaget er patienter, der er
bevidstlgse, som ikke ander spontant eller som lider af lungegdem.

« Dette produkt er beregnet til anvendelse i medicinske institutioner (f.eks. sygehuse, klinikker og lsegepraksisser), i normale boliger
eller i overdeekkede omrader.

Kontraindikationer

* Ubekendte eller ikke anvendelige

Bivirkninger

» De fglgende bivirkninger kan eventuelt udigses af den medicin, der anvendes i apparatet, og ikke af selve apparatet: Infektioner i
luftvejene eller fordgjelseskanalen, hoste og bronkospasme, hjertebanken.

Vigtige oplysninger om anvendelse af lzzgemidler/praeparater

ANVISNINGER
¢ Inden du gar i gang med at anvende et la2gemiddel eller praeparat, ber du radfgre dig med din lzege angaende
egnetheden. Du kan ogsa ngjes med kun at anvende lzegemidler/praeparater, som din laege har ordineret til dig.
* Apparatet egner sig til inhalering af alle geengse aerosolpraparater med undtagelse af:
— suspensioner (lz2egemiddelcocktail)
— oplgsninger med hgj viskositet
— aeteriske olier
¢ Anvend aldrig ateriske olier, da dette kan medfgre skader pa forstavermembranen!
¢ Anvend kun vandoplgselige praparater / la2gemidler eller tilsvarende fremstillet pa alkoholbasis.
 Inhalationsvaesken ma kun fortyndes ved hjalp af isotonisk saltoplgsning, da fortynding med andre midler under
visse omstaendigheder indebaerer risiko for bronkospasmer.
* Anvend aldrig oliebaserede inhalationsvaesker.
» Efter inhalering af saltholdige oplgsninger skal apparatet altid skylles og rengeres i henhold til instruktionerne
under rengering og pleje.

Anvendelse: Tilslut stremforsyningen
Denne medisana-ultralydsforstgver IN 515 kan enten stramforsynes med 2 x AA-batterier pa 1,5 V eller via USB-C-kablet.

a) Stremforsyning med batterier:

Abn batterideekslet 7 pa undersiden af apparatet i pilens ret-
ning (se billedet). Iseet de to medfelgende batterier (type AA/
LR6 1,5V) i batterirummet. Vaer opmeerksom pa batteriernes
retning. Luk batterideekslet 7 igen. Hvis indikatoren 3 blinker
orange, nar enheden er teendt, skal du hurtigst muligt seette nye bat-
terier i.

b) Stremforsyning via USB-

C-kabel:

Abn deekslet til USB-C-stikket @

og slut USB-C-kablet til en egnet
stromkilde. Apparatet kan ikke

bruges til opladning af genoplade- ﬂ
lige batterier.

Klargering inden anvendelse

* Sorg for, at apparatet er slukket.

+ Abn daekslet pa virkestoftanken @, og fyld den op
med inhalationsveesken (maksimalt indhold: 10 ml =
10 ccm). Veer opmaerksom pa anvendelses- og dose-
ringsanvisningerne pa indleegssedlen til det anvendte
leegemiddel.

+ Luk igen deekslet til virkestoftanken @. Sgrg for, at vir-
kestoftanken @ er placeret korrekt, og hold apparatet
sa lodret som muligt for at undga laekage.

Inhalation med mundstykke

» Seet dig sa vidt muligt i oprejst position.

+  Anbring mundstykket @ pa basisdelen, og luk laeberne teet sammen om mundstykket.

+  Teend for apparatet med T/END-/SLUK-knappen @. Indikatoren © lyser grant.

+ Tag nu en langsom og dyb indanding gennem munden. And herefter ud gennem nzesen. Virkningen af behandlingen forbedres, hvis
du efter hver indanding kortvarigt holder vejret. Dette er dog ikke en forudseetning for et overordnet godt behandlingsresultat. Det
er vigtigt, at du forbliver rolig og afslappet, mens du ander ind og ud regelmeaessigt. Treek ikke vejret for hurtigt ind. Hvis du har brug
for at tage en pause, kan du kortvarigt afbryde behandlingen ved at tage mundstykket @ ud af munden. Kom igen mundstykket ind
i munden (laeberne skal slutte helt teet om mundstykket), og and igen langsomt ind og ud.

ANVISNINGER

e Apparatet skal sa vidt muligt holdes i en lodret vinkel. Hvis den holdes i en let skra vinkel, pavirker dette dog ikke
anvendelsen. Sgrg dog for ikke at tippe apparatet under anvendelsen, eftersom den fulde funktionsdygtighed i
sa fald ikke kan garanteres.

Hvis aerosolmangden er ved at slippe op, kan du bevaege apparatet let for derved at fordele den tilbagevaerende
mangde bedre over hele membranen.

» Hver enkelt inhalationssession bgr ikke vare leengere end 20 minutter.

+ Hvis virkestoftanken © er tom, lyser indikatoren @ rgdt, og apparatet slukker af sig selv inden for kort tid. Efter endt
inhalation kan apparatet ogsa slukkes manuelt ved tryk p& TZAND-/SLUK-knappen @. Dette gaelder ogsa, selvom du ikke har brugt
al inhalationsvaesken op.

» Heeld resten af inhalationsvaesken ud. Den overskydende inhalationsveeske ma ikke genbruges. Renger altid apparatet straks efter
endt brug. (se under "Renggring og pleje" eller "Desinficering”.) Hvis mundstykket @ har vaeret i brug igennem lzengere tid, kan der
eventuelt samle sig 2-3 draber inhalationsvaeske i mundstykkets forbindelsesrgr under brugen. Dette har dog ingen indflydelse pa
brugen eller apparatets funktionalitet. Efter hver anvendelse bgr du fierne draberne med en blad klud.

Inhalation med maske
Som alternativ til mundstykket indeholder pakken ogsa en voksen- og barnemaske. Dermed kan aerosoltagen indandes via naesen.
Iseer aeldre mennesker foretreekker ofte denne anvendelsesform.

ANVISNING
Ved anvendelse af masken forbliver en storre aerosolmangde i nesens og svalgets slimhinder end det er tilfael-
det ved anvendelse af mundstykket.

Inhalering via maske: Anbring voksen- eller barnemasken @ pé virkestoftankens udgangsabning. Herefter fglger du samme frem-
gangsmade som beskrevet under "Inhalation med mundstykke". Forskellen bestar i, at munden ikke omslutter mundstykket, men at
masken i stedet presses let ned over mund og naese. Masken skal slutte helt teet om mund og neese, dog uden at trykke. Treek nu vejret
langsomt ind og ud gennem naesen.

Rengoring og pleje

* Fjern om ngdvendigt masken eller mundstykket fra apparatet og haeld den resterende inhalations-
veeske ud. — 1

» Hold aldrig apparatet eller forstgverenheden under rindende vand i forbindelse med rengering. B
Sarg ligeledes for, at der ikke kommer vand ind i apparatet. & "|

+ Start apparatets rengeringsfunktion pa falgende made: Heeld 3-6 ml rent vand i virkestoftanken \‘"\ =
©, nér apparatet er slukket. Hold TAND-/SLUK-knappen @ nede i 3 sekunder for at aktivere ren- N
geringsfunktionen. Indikatoren @ blinker langsomt gregnt. Apparatet kerer i 3 minutter og slukker :
derefter automatisk for at afslutte renggringsfunktionen. Lt —

+ Afbryd stremforsyningen nu (tag batterierne ud og/eller fiern USB-C-kablet).

+  Tryk pa udlgserknappen @ pa bagsiden af apparatet, og tag virkestoftanken @ af.

+  Skyl virkestoftanken © indvendigt i mindst 3 minutter med rent vand uden at skylle bunden af basgeret, som vist pa billedet.

* Renggr det udvendige kabinet med en klud let fugtet med mild saebelud.

* Renggr masken eller mundstykket under rindende vand.

» Til sidst lader du alle delene Iufttgrre grundigt pa et tert og bledt underlag (f.eks. et handklaede)

» Denne renggring skal altid gennemfgres, ogsa selvom apparatet har staet ubenyttet hen i laengere tid. Det samme geelder for forste
anvendelse.

Daglig rutine til desinfektion

Det tilrades at desinficere maske og mundstykke som felger inden hver anvendelse:

+ Skyl alle ind- og udvendige overflader p4 maske og mundstykke med ledningsvand. Skyllevarigheden udger 30 sekunder.

« Tor vandpletterne af maskens og mundstykkets overflader med en ren, ter klud, og lad det tarre ved stuetemperatur.

» Dyp den tgrrede maske og mundstykke helt ned i en 70 % ethanolblanding i 5 minutter.

» Tag masken og mundstykket op, og lad ethanolblandingen dryppe af. Skyl derefter de ind- og udvendige overflader i 30 sekunder
med ledningsvand.

» Tor den skyllede maske og mundstykket med en ren og ter klud, anbring delene pa en ren og ter klud, og lad dem tarre helt ved
stuetemperatur.

Desinficering

&
‘o
=

W

Ved infektigse sygdomme skal du udover den almindelige renggring ogsa desinficere apparatet i henhold
til nedenstaende anvisninger. Vi anbefaler dig at foretage desinficeringen regelmeessigt hver morgen eller
— 2 aften pa et fast tidspunkt:

’ » Skyl masken/maskerne og mundstykket med destilleret vand.
» Kom destilleret vand i en gryde og bring det til kogepunktet.
* Laeg mundstykket ned i det kogende vand i 5 minutter.
» Tag herefter delene op af vandet, og lad dem lufttarre (f.eks. mens de ligger pa et handkleede) og
kole af.
+ Som alternativ til kogende, destilleret vand kan du ogsa lsegge delene i en oplasning med 75 % alko-
hol — her skal delene kun ligge i oplgsningen i 1 minut. Herefter skylles delene med destilleret vand og
leegges til luftterring.
» Der ma ikke sidde rester af desinficeringsmiddel pa delene, eftersom den nzeste anvendelse af appa-
ratet i sa fald ikke er sikker.

2 ADVARSEL

« Laeg aldrig virkestoftanken © i kogende vand.
 Alkoholiske oplgsninger er meget brandfarlige. Derfor ma rengering med sadanne
midler ALDRIG foretages i na@rheden af aben ild eller reg.

Transport og opbevaring

« Opbevar apparatet inklusiv alle dele pa et tert og rent sted.

« Under transport og opbevaring ma der ikke vaere vaeske tilbage i virkestoftanken ©.

« Ved leengere tids stilstand skal batterierne tages ud.

« Undga at opbevare apparatet pa steder med direkte sollys, ekstremt hgje temperaturer og hgj luftfugtighed.
* Hold apparatet veek fra ild og elektromagnetisk straling samt uden for barns raekkevidde.

Afhjeelpning af fejl

Problem: Apparatet producerer meget lidt/ingen aerosoltage

Afhjzelpning af fejl: Udskift batterierne eller tiek, om der er tilstraskkelig strgmforsyning. Tjek, om virkestoftanken © er monteret kor-
rekt pa apparatets base, og om der er tilstraekkelig aerosol i tanken. Rengegr apparatet.

Problem: Indikatoren @ blinker grant og slukker derefter

Afhjeelpning af fejl: Apparatet har veeret i brug i for lang tid. Sluk for apparatet og vent et par minutter, far du bruger det igen.
Problem: Indikatoren @ blinker radt og slukker derefter

Afhjaelpning af fejl: Virkestoftanken @ er tom, eller stramspaendingen er utilstraekkelig.

Problem: Indikatoren @ blinker orange og slukker derefter
Afhjalpning af fejl: Udskift batterierne eller tilslut USB-C-kablet korrekt, og serg for, at der er ftilstreekkelig aerosol i
virkestoftanken ©.

Hvis ovenstaende tiltag ikke hjeelper, bedes du kontakte kundeservice.

Elektromagnetisk kompatibilitet
Apparatet overholder kravene i standarden EN 60601-1-2 vedrgrende elektromagnetisk kompatibilitet. Neermere oplysninger om disse
maledata findes i bilaget til varen.

Rapportér alle haendelser i forbindelse med dette apparat — personskader eller darlige resultater — til de an-
o svarlige myndigheder i dit omrade samt til producenten eller den befuldmagtigede EU-repraesentant (EU REP).
1 Du finder kontaktadresser pa: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts/

Tekniske data

Navn og model: medisana Baerbar ultralydsforstgver IN 515 (Model: NBM-1)
Speaendingsforsyning: 3V=, 2 x 1,5 V-batterier AALRG eller 5 V/1 A (via USB-C)
Stremforbrug: <2VA

Stremforbrug i standbytilstand: < 0,1 mA

Ultralydsfrekvens: 110 kHz +10 kHz

Forstgvningsintensitet: > 0,2 ml/minut

Partikelstgrrelse (MMAD): <5um

Den respirable fraktions ydeevne: = 60 %

Typer af vaeskeforstavere: Oplgsning og suspension

Den fysiske placering, hvor forstgveren fungerer som tilsigtet: Lodret

Maksimal fyldvolumen inhalationsvaeske: 10 ml

Automatisk slukning: efter 20 minutter

Driftsbetingelser: +10 °C - +40 °C, rel. luftfugtighed 10-95 %, lufttryk 86-106 kPa
Opbevaringsbetingelser: -20 °C - +70 °C, rel. luftfugtighed 10-95 %, lufttryk 50-106 kPa

Veegt ca.: 108 g (uden batterier)
Produktets levetid: 3ar
Varenr.: 54590

4015588 54590 0

Varenr. 54591 bagrnemaske til IN 515, EAN 40 15588 54591 7
Varenr. 54592 voksenmaske til IN 515, EAN 40 15588 54592 4
Varenr. 54593 mundstykke til IN 515, EAN 40 15588 54593 1

EAN-nummer:
Reservedele:

Partikelstgrrelsesfordeling:
Partikelstarrelsesfordelingen overholder ISO 27427
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Farticle Size (microns)

Median af aerodynamisk massediameter (MMAD, pm): 3,5

Geometrisk standardafvigelse (GSD): 21

Mindre end 5 um (%): 65 %

Testoplgsning: Albuterol 0,1 % (M/V) koncentration i 0,9 % natriumchloridoplgsning

Pafyldningsvolumen (ml): 3ml

Procentdel af den afgivne pafyldningsvolumen pa 1 min (%/min): 7,3 %

Aerosol-flowhastighed (ml/min): 0,220
Bemeerkning 1: Brug af en anden oplasning, suspension eller emulsion end den, der er anbefalet af producenten, iseer en suspension og/
eller hgjviskas opl@sning, kan aendre kurven for partikelstgrrelsesfordeling, den gennemsnitlige aerodynamiske massediameter (MMAD),
aerosoludledningen og/eller aerosoludledningshastigheden, som derefter kan afvige fra de veerdier, der er angivet af producenten.
Bemaerkning 2: Oplysningerne om ydeevne er baseret pa tests, hvor der er anvendt respirationsmenstre fra voksne, og vil sandsynlig-
vis afvige fra dem, der er angivet for barn eller speedbarn.

Bortskaffelse
Dette apparat ma ikke bortskaffes sammen med husholdningsaffaldet. Enhver forbruger er forpligtet til at afle-
vere samtlige elektriske og elektroniske apparater til miljgrigtig bortskaffelse eller genanvendelse, uanset om de
indeholder skadestoffer eller ej. Udtjente apparater afleveres pa den kommunale genbrugsstation eller hos den
forhandler, hvor produktet i sin tid blev kgbt. Tag batterierne ud inden du kasserer apparatet. Smid ikke brugte
batterier i husholdningsaffaldet, men i specialaffald eller i en batterispand hos forhandleren. Henvend dig til din
kommune eller din forhandler ved spgrgsmal til bortskaffelsen.

Garanti- og reparationsbetingelser
Dine rettigheder i henhold til loven indskraenkes ikke af vores garanti, som er beskrevet nedenfor. Henvend dig til din faghandler eller
vores kundeservice i tilfaelde af reklamation. Hvis du bliver bedt om at indsende apparatet, skal du beskrive defekten og vedlaegge en
kopi af kebskvitteringen. Fglgende garantibetingelser er gaeldende:
1. P& medisana produkterne er der 3 ars garanti. | tilfeelde af reklamation skal salgsdatoen dokumenteres ved hjeelp af kabskvitterin-
gen eller regningen.
2. Mangler som fglge af materiale- eller produktionsfejl repareres eller udskiftes gratis inden for garantiperioden.
3. Selvom garantien tages i anvendelse forlaenges garantiperioden ikke, hverken for apparatet eller de udskiftede komponenter.
4. Udelukket fra garantien er:
a. alle skader, som skyldes formalsstridig brug af produktet, f.eks. gennem manglende overholdelse af brugsanvisningen.
b. skader, som skyldes istandseettelse af apparatet eller andre indgreb foretaget af kunden eller uautoriseret tredjepart.
c. transportskader fra turen mellem producenten og forbrugeren eller i forbindelse med indsending af produktet til kundeservice.
d. reservedele, der er underlagt normal slitage.
5. Vi patager os ligeledes intet ansvar for indirekte eller direkte fglgeskader forarsaget af apparatet, ogsa selvom selve skaden pa
apparatet anerkendes som et reklamationstilfaelde.

Med henblik pa lsbende produktforbedringer forbeholder vi os retten til at foretage tekniske og designmaessige
a@ndringer.

Den seneste udgave af denne brugsanvisning finder du pa https://docs.medisana.com/54590.
Du kan finde oplysninger om service her: https://www.medisana.com/servicepartners

SUNGO Technical Service GmbH

m Bahnhofstr. 21, 6300 Zug

SCHWEIZ/SUISSE/SVIZZERA/SWITZERLAND

MedPath GmbH

Mies-van-der-Rohe-Str. 8
80807 MUNCHEN, Tyskland
E-mail: info@medpath.pro

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

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

TIf.: +86-769-22988335

E-mail: info@simzo.net
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Przenosny nebulizator ultradzwiekowy IN 515
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Urzadzenie i elementy obstugi

@ ztacze USB-C

© Lampka wskaznika

© Zbiornik substanciji czynnej
© Pokrywa komory baterii

Objasnienie symboli

OSTRZEZENIE

LOT

Numer partii

Numer serii

Upowazniony
przedstawiciel UE

@ Przycisk WE./WYL. O
O Ustnik/maska
(6] Przycisk zwolnienia

R

Niniejsza instrukcja obstugi stanowi integralng czesc¢ tego
urzadzenia. Zawiera ona wazne informacje dotyczace
uruchamiania urzgdzenia i obstugi. Nalezy zapoznac sie z catg
instrukcjg obstugi. Nieprzestrzeganie niniejszej instrukcji moze
prowadzi¢ do obrazen ciata lub uszkodzenia urzadzenia.

Klasyfikacja urzadzenia: Typ BF

Unikalna identyfikacja
urzgdzenia

MD

Wyréb medyczny

e

Producent

Zgodny z europejska dyrektywg MDR (UE) 2017/745 w sprawie
wyrobéw medycznych. Jednostka notyfikowana to SGS.

Utylizacja zgodnie z dyrektywg 2012/19/UE (WEEE)

Kod IP urzadzenia: Stopien ochrony urzadzenia przed

whnikaniem ciat statych o $rednicy 2 12,5 mm

(oraz zabezpieczenie przed dotknieciem czesci niebezpiecznych);
stopien wodoodpornosci (kapanie wody; nachylenie 15°)

Data produkcji

e N
NE = @Y

RECICL/

[O] :04 s 20
LDPE PAP

Unikalna identyfikacja urzadzenia
Zakres temperatur

Graniczne ci$nienie otoczenia L
Upowazniony

m przedstawiciel

Zakres wilgotnosci powietrza

Zawartos¢ zestawu i opakowanie
Przed zastosowaniem nalezy sprawdzic, czy urzadzenie jest kompletne i czy nie ma
widocznych $ladéw uszkodzen. W razie watpliwosci nie nalezy uzywa¢ urzadzenia,
lecz skontaktowac sie z serwisem. W skfad zestawu wchodzi:

- 1 przeno$ny nebulizator ultradzwiekowy medisana IN 515

- 1 maska dla dorostych i 1 maska dla dzieci, 1 ustnik

- 2 baterie (AA/LRS, 1,5 V)
- 1 kabel USB-C
- 1 instrukcja obstugi

*Y
{

Opakowania sg produktami
wielokrotnego uzytku i mozna
- je wprowadzi¢ do ponownego

obrotu surowcami. Niepotrzeb-
ne materialy opakowaniowe
nalezy odpowiednio utylizo-

wac.

C € 1639

A\

w Szwajcarii

®

Symbole/kody recyklingu:
Stuzg one do dostarczania informacji o materiale
e oraz jego wtasciwym uzytkowaniu i recyklingu.

Importer

OSTRZEZENIE
Folie opakowaniowe na-
lezy przechowywaé¢ poza

zasiegiem dzieci. Zachodzi
ryzyko uduszenia!

PL

WAZNE INFORMACJE! INSTRUKCJE NALEZY BEZWZGLEDNIE ZACHOWAC!

Przed uzyciem urzadzenia nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszg instrukcje
obstugi, a w szczegélnosci wskazowki dotyczace bezpieczenstwa, oraz
zachowaé ja, aby w razie koniecznosci méc z niej ponownie skorzystac.
W przypadku przekazania urzadzenia kolejnym osobom nalezy koniecznie
dotaczy¢ do niego instrukcje obstugi.

Wskazoéwki dotyczgce bezpieczenstwa A

Podczas korzystania z urzagdzenia elektronicznego nalezy zawsze przestrzega¢ podstawowych $rodkéw ostroznosci, w tym poniz-
szych wskazowek.

Z urzgdzenia nalezy korzysta¢ wytgcznie zgodnie z jego przeznaczeniem oraz instrukcjg obstugi. W przypadku uzytkowania nie-
zgodnego z przeznaczeniem wygasajg roszczenia z tytutu gwaranciji.

Kazde uzycie inne niz opisane tutaj jest niewtasciwe i musi zosta¢ sklasyfikowane jako niebezpieczne. W przypadku zastosowania
niezgodnego z przeznaczeniem odpowiedzialno$¢ za bezpieczne dziatanie urzgdzenia przechodzi na uzytkownika.

Uzywacé wytgcznie oryginalnych czesci dodatkowych i zamiennych producenta.

Stosowac wytgcznie leki w postaci ptynnej odpowiednie do terapii wziewnej. Przed rozpoczeciem terapii przy uzyciu urzadzenia
nalezy omowi¢ z lekarzem lub farmaceutg czas stosowania, dawkowanie, czestotliwo$¢ stosowania i wybor lekow.

Podczas korzystania z tego urzgdzenia przez dzieci, osoby o ograniczonej sprawnosci lub niepetnosprawne konieczny jest Scisty
nadzor. Ponadto dawkowanie i czestotliwos$¢ stosowania muszg by¢ okreslone przez lekarza przepisujacego lek.

Nie uzywac urzadzenia pod kocem lub poduszka. Nadmierne nagrzewanie moze spowodowac pozar, porazenie prgdem lub obra-
Zenia ciata.

Przez caly okres leczenia nalezy stosowac¢ sie do zalecen lekarza i przyjmowac leki przez niego przepisane.

Nie wktadaé¢ palcow ani przedmiotéw (np. patyczkéw kosmetycznych itp.) do otworu urzadzenia — ryzyko uszkodzenia!

W razie wystgpienia usterek nie wolno samodzielnie naprawia¢ urzgdzenia. Napraw nalezy dokonywa¢ wylgcznie w
autoryzowanych punktach serwisowych.

Nie otwiera¢ urzgdzenia ani nie dokonywac przerdbek.

Urzadzenie nie jest przeznaczone do stosowania w aparatach do anestezjologii lub respiratorach.

Przed zastosowaniem

Urzadzenie jest przeznaczone do pracy w warunkach otoczenia okreslonych w danych technicznych. Nalezy upewni¢ sie, ze sg
one przestrzegane.

Jesli urzadzenie jest uszkodzone lub wpadto do wody, nie nalezy go uzywac, skontaktowac sie z obstuga klienta lub odesta¢ do
naprawy.

Upewni¢ sie, ze wszystkie akcesoria sg czyste lub zdezynfekowane. Aby unikng¢ ryzyka infekcji, urzagdzenie i akcesoria nalezy
czysci¢ zgodnie z instrukcjami zawartymi w rozdziale ,Czyszczenie i konserwacja” lub ,Dezynfekcja”.

Maksymalna pojemnos¢ zbiornika substancji czynnej @ wynosi 10 ml. Nigdy nie napetia¢ zbiornika powyzej zaznaczonej ilosci
maksymalnej.

Aby unikng¢ infekcji bakteryjnych, nigdy nie uzywac ustnika, maski dla dorostych ani maski dla dzieci wspélnie z innymi osobami.
Kazdy uzytkownik powinien uzywac¢ wtasnej maski lub ustnika.

Podczas uzytkowania

Nigdy nie wigczaé urzadzenia, jesli w zbiorniku substancji czynnej © nie znajduije sie aerozol.

Podczas pracy urzgdzenie nalezy utrzymywac¢ w réwnowadze i w stabilnej pozycji, aby unikna¢ rozlania.

Nie otwiera¢ pokrywy zbiornika podczas pracy urzadzenia.

W przypadku wystgpienia dolegliwosci podczas stosowania nalezy natychmiast przerwa¢ stosowanie i skonsultowa¢ sie z leka-
rzem.

Urzadzenie posiada wbudowany wytacznik czasowy o czasie dziatania 20 minut. Kazde uruchomienie urzgdzenia wtacza go po-
nownie.

Jesli czas wylgcznika uptynie lub wystgpi inny problem (np. zbyt niskie napiecie, zuzyty aerozol) nastapi wylgczenie
urzadzenia, a kontrolka ® zapali sie na czerwono.

Po uzyciu

Urzadzenie i akcesoria nalezy wyczysci¢ lub dezynfekowa¢ zgodnie z rozdziatami ,Czyszczenie i konserwacja” lub
,Dezynfekcja” zawartymi w niniejszej instrukcji. Nieprzestrzeganie tych zalecen moze prowadzi¢ do infekcji spowodowanych roz-
wojem mikroorganizmoéw.

Nie przechowywaé urzadzenia i akcesoriow w miejscach narazonych na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych, w miej-
scach gorgcych lub wilgotnych.

Nie my¢ urzadzenia ani jego akcesoriow w zmywarce do naczyn i nie suszy¢ w kuchenkach mikrofalowych.

Przechowywac urzadzenie z dala od dzieci.

ZASADY BEZPIECZENSTWA DOTYCZACE BATERII

Nie rozktadac baterii na czesci!

Stabe baterie nalezy niezwtocznie wyja¢ z komory baterii, aby sie nie rozlaty i nie uszkodzity urzgdzenia.

Ze wzgledu na niebezpieczenstwo wycieku ptynu z baterii nalezy unika¢ kontaktu ze skora, oczami i $luzéwka! W
przypadku kontaktu z kwasem znajdujgcym sie¢ w baterii nalezy natychmiast sptuka¢ miejsca, ktore miaty kontakt z
kwasem, duzg iloscig czystej wody i zgtosic¢ sie do lekarza!

W przypadku potkniecia baterii nalezy niezwtocznie zgtosi¢ sie do lekarza!

Zawsze nalezy wymienia¢ wszystkie baterie rownoczesnie!

Nalezy stosowac tylko baterie tego samego typu, nie mieszac ré6znych typéw oraz baterii nowych z uzywanymi!

Baterie nalezy umiesci¢ w komorze baterii, zwracajgc uwage na prawidtowe utozenie biegunéw!

Nalezy wyja¢ baterie, jesli urzgdzenie nie bedzie uzywane przez co najmniej 3 miesigce.

Baterie nalezy przechowywaé poza zasiegiem dzieci!

Baterii nie wolno ponownie tadowacé! Niebezpieczenstwo wybuchu!

Nie doprowadza¢ do zwarcia! Niebezpieczenstwo wybuchu!

Nie wrzuca¢ do ognia! Niebezpieczenstwo wybuchu!

Zuzytych baterii i akumulatoréw nie wolno wyrzuca¢ razem z odpadami
specjalnymi. Mozna je tez wrzuci¢ do specjalnych pojemnikéw na baterie!

komunalnymi, lecz wytgcznie z odpadami

Zastosowanie zgodne z przeznaczeniem

Urzadzenie jest przeznaczone do inhalacji lekéw stosowanych w chorobach uktadu oddechowego. Jest przeznaczone do doustnej
lub donosowej terapii inhalacyjnej lekiem w aerozolu w prywatnych gospodarstwach domowych. Urzgdzenie moze by¢ uzywane
wytgcznie przez pacjentow, ktorzy doktadnie zapoznali sig z jego dziataniem lub zostali przeszkoleni przez personel medyczny lub
sg pod jego nadzorem.

Grupa uzytkownikow

Urzadzenie nadaje sie do uzytku przez personel medyczny (np. lekarzy, pielegniarki, terapeutéw) i dorostych pacjentéw.
Uzytkownik musi najpierw zapoznac sie z niniejszg instrukcjg obstugi i zrozumie€ jej tre$¢ oraz sposéb obstugi urzadzenia.

Wskazania

Urzadzenie jest przeznaczone do inhalacji lekdw stosowanych w chorobach uktadu oddechowego, np. mukowiscydoza, astma,
POChP.

Grupa pacjentow i Srodowisko leczenia

Urzadzenie moze by¢ stosowane u dzieci i dorostych w domu, w szpitalu i w opiece poostrej. Wyjatki dotyczg pacjentow
nieprzytomnych, niezdolnych do samodzielnego oddychania lub cierpigcych na obrzek ptuc.

Ten produkt jest przeznaczony do uzytku w placéwkach medycznych (np. szpitalach, klinikach i gabinetach lekarskich), w
standardowych pomieszczeniach mieszkalnych lub w obszarach zadaszonych.

Przeciwwskazania

Nieznane lub nie dotyczy.

Dziatania uboczne

Nastepujgce dziatania uboczne mogg by¢ spowodowane przez leki stosowane w urzadzeniu, ale nie przez samo urzgdzenie:
infekcje drog oddechowych lub przewodu pokarmowego, kaszel i skurcz oskrzeli, kotatanie serca.

Wazne informacje dotyczace stosowania lekéw/preparatow

INFORMACJE

* Przed zastosowaniem leku lub preparatu nalezy skonsultowac sie z lekarzem, czy jest on odpowiedni, lub stoso-

wac wylacznie leki/preparaty przepisane przez lekarza.

* Urzadzenie nadaje si¢ do inhalacji wszystkich popularnych preparatéw aerozolowych, z wyjatkiem:

- zawiesin (mieszanek lekéw)
- roztworow o wysokiej lepkosci
- olejkéw eterycznych

* Nie uzywac olejkéw eterycznych, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie membrany nebulizatora!
* Stosowac wytacznie preparaty/leki rozpuszczalne w wodzie lub wyprodukowane na bazie alkoholu.
* Do rozcienczania srodka do inhalacji uzywa¢ wytacznie izotonicznego roztworu soli fizjologicznej, w przeciwnym

razie moze dojs¢ do skurczu oskrzeli.

* Nie uzywac srodkow do inhalacji na bazie oleju.
* Po inhalacji roztworow zawierajacych sol nalezy bezwzglednie przeptukac i wyczysci¢ urzadzenie zgodnie z opi-

sem w czesci ,,Czyszczenie i konserwacja”.

Uzytkowanie: podtaczenie zasilania
Nebulizator ultradzwiekowy medisana IN 515 moze by¢ zasilany bateriami 2 x AA, 1,5 V lub przy uzyciu kabla USB-C.

b) Zasilanie za pomoca kabla

USB-C:

Otworzy¢ pokrywe ztgcza USB-C

@ i podigczy¢ kabel USB-C do
odpowiedniego zrédta zasilania.
Urzadzenia nie mozna uzywac do
tadowania akumulatoréw wielo- Q@
krotnego uzytku.

a) Zasilanie bateriami:

Otworzyé pokrywe komory bateri @ na spodzie urzadze-
nia zgodnie z kierunkiem strzatki (patrz ilustracja). Wiozy¢ dwie
dostarczone baterie (typ AA/LR6, 1,5 V). Zwréci¢ uwage na kierunek
wilozenia baterii. Zamkng¢ pokrywe komory baterii @. Jesli podczas
pracy urzgdzenia lampka wskaznika ©® miga na pomaranczowo, nalezy
jak najszybciej wtozy¢ nowe baterie.

Przygotowanie urzadzenia do uzytkowania

« Upewni¢ sie, ze urzadzenie jest wytaczone.

+  Otworzy¢ pokrywe zbiornika substanciji czynnej © i na-
petni¢gosrodkiemdoinhalacji (maksymalnapojemnos$¢
10 ml = 10 cm3). Nalezy przestrzega¢ wskazdéwek
dotyczacych stosowania i dawkowania podanych w
ulotce dotgczonej do opakowania stosowanego leku.

«  Zamkngépokrywezbiornikasubstancjiczynnej©.Upew-
nié sie, ze zbiornik substancji czynnej © jest prawidtowo
umieszczony, i trzyma¢ urzgdzenie mozliwie prosto,
aby zapobiec wyciekaniu.

Inhalacja za pomoca ustnika

* Usigs¢ w jak najbardziej wyprostowanej pozycji.

+  Podigczyé ustnik @ do podstawy urzadzenia i objgé catymi ustami.

«  Wigczy¢ urzadzenie, naciskajgc przycisk WE./WYL. @. Lampka wskaznika © swieci sie na zielono.

* Wdech wykonywac¢ powoli i gteboko przez usta, a wydech przez nos. Efekty terapii mozna poprawié¢, wstrzymujac na chwile oddech
po wykonaniu wdechu. Nie jest to jednak konieczne dla ogdélnego powodzenia terapii. Wazne, aby zachowa¢ spokgj i rozluznienie,
wykonujgc rownomierne wdechy i wydechy. Nie oddychac zbyt szybko. Jesli zachodzi konieczno$¢ zrobienia przerwy, nalezy wyjac
ustnik @ z ust. Nastepnie ponownie wtozy¢ ustnik do ust (szczelnie obejmujgc wargami) i powoli oddychac.

INFORMACJE

* Urzadzenie nalezy trzymac¢ w pozyc;ji jak najbardziej pionowej. Niewielkie nachylenie nie ma jednak wptywu na
uzytkowanie. Aby zapewni¢ peing funkcjonalnos¢, podczas inhalacji nalezy trzymaé¢ urzagdzenie w pozycji jak
najbardziej pionowe;j.

* Gdy aerozol zaczyna sie konczy¢, nalezy delikatnie poruszy¢ urzadzeniem, aby pozostata ilos¢ zostata lepiej
rozprowadzona przez membrane.

* Inhalacja nie powinna trwac¢ dtuzej niz 20 minut.

+ Jesli zbiornik substancji czynnej @ jest pusty, lampka wskaznika ® $wieci sie na czerwono, a urzgdzenie po krotkim czasie sie wy-
tacza. Po zakonczeniu inhalacji mozna recznie wytgczyé urzgdzenie za pomocg przycisku WE./WYL. @, nawet jesli cata zawartos¢
zbiornika nie zostata zuzyta.

* Wyla¢ pozostatg zawarto$¢. Nie nalezy jej ponownie uzywaé. Urzadzenie nalezy wyczy$ci¢ natychmiast po kazdym
uzyciu. (Patrz réwniez ,Czyszczenie i konserwacja” lub ,Dezynfekcja”). Po pewnym czasie uzytkowania ustnika @ moze doj$¢ do
zgromadzenia sie 2—3 kropli $rodka do inhalacji w rurce ustnika. Nie ma to wptywu na dziatanie i funkcjonowanie urzgdzenia. Po
zakonczeniu uzytkowania usung¢ krople migkkg $ciereczka.

Inhalacja za pomoca maski

Opcjonalnie w zestawie znajduje sie maska dla dorostych i dla dzieci. Dzieki niej aerozol mozna wdychac¢ przez nos. Ta aplikacja jest

uwazana za przyjemniejszg, zwlaszcza przez osoby starsze.

WSKAZOWKA
Podczas stosowania maski wieksza ilos¢ aerozolu pozostaje na btonie sluzowej w jamie nosowo-gardiowej niz
podczas stosowania ustnika.

W celu inhalacji za pomocg maski nalezy najpierw zatozy¢ maske dla dorostych lub dla dzieci @ na wylot zbiornika substanciji czynne;j.
Nastepnie wykona¢ czynnosci opisane w czesci ,Inhalacja za pomocg ustnika”. Réznica polega na tym, Ze usta nie obejmujg ustnika,
a maska jest lekko docisnieta do ust i nosa. Upewni¢ sig, ze maska $cisle przylega do ust i nosa, ale nie uciska. Oddycha¢ powoli i
gteboko przez nos.

Czyszczenie i konserwacja

* W razie potrzeby zdjg¢ maske lub ustnik z urzadzenia i wyla¢ ewentualng pozostatos$¢ srodka do lﬁﬁ
inhalaciji.

« Nigdy nie my¢ catego urzadzenia ani nebulizatora pod biezgcg wodg i uwaza¢, aby woda nie do- b
stata sie do wnetrza urzadzenia. P73 f|

*  Wigczy¢ tryb czyszczenia w nastepujgcy sposob: Przy wytaczonym urzadzeniu wlaé do zbiornika
na substancje czynng 3-6 ml czystej wody ©. Nacisng¢ i przytrzymac przycisk We./WYL. @ przez .5
3 sekundy, aby wigczyé tryb czyszczenia. Lampka wskaznika © zacznie powoli migaé na zielono. [
Urzadzenie pracuje przez 3 minuty, a nastgpnie wylgcza sie automatycznie, kofnczac tryb czysz-
czenia.

» Odigczy¢ zasilanie (wyjac¢ baterie i/lub odtgczy¢ przewod USB-C).

+ Nacisngé przycisk zwalniajgcy @ z tytu urzgdzenia i zdjg¢ zbiornik substanciji czynnej ©.

+  Przeptukaé wnetrze pojemnika substanciji czynnej @ czystg wodg przez co najmniej 3 minuty, nie ptuczgc dna kubka, jak pokazano
na ilustracji.

» Obudowe urzadzenia czyscic lekko zwilzong Sciereczkg nasgczong tagodnym roztworem mydta.

* Maske lub ustnik czy$ci¢ pod biezacg woda.

» Nastepnie wszystkie czgsci nalezy pozostawi¢ do catkowitego wyschniecia na suchym, migkkim podfozu (np. reczniku).

« Czyszczenie nalezy réwniez przeprowadzié, jesli urzadzenie nie bylo uzywane przez dtuzszy czas oraz przed pierwszym uzyciem.

Codzienna procedura dezynfekcji

Zaleca sig dezynfekcje maski i ustnika przed kazdym uzyciem w nastepujacy sposob:

* Przeptuka¢ jednokrotnie wszystkie wewnetrzne i zewnetrzne powierzchnie maski i ustnika wodg z kranu. Czas ptukania wynosi
30 sekund.

» Osuszy¢ plamy wody na powierzchni maski i ustnika czystym, suchym recznikiem i pozostawi¢ do wyschniecia w temperaturze
pokojowe;j.

» Calkowicie zanurzy¢ osuszong maske i ustnik w 70% roztworze etanolu na 5 minut.

*  Wyja¢ namoczong maske i ustnik, spusci¢ roztwdr etanolu, a nastepnie jednokrotnie ptukaé wszystkie powierzchnie wewnetrzne i
zewnetrzne woda z kranu przez 30 sekund.

* Osuszy¢ optukang maske i ustnik czystym, suchym recznikiem, umiesci¢ je na czystym, suchym reczniku i pozostawi¢ do
catkowitego wyschniecia w temperaturze pokojowe;.

Dezynfekcja

e/

W przypadku infekgji, oprocz standardowego czyszczenia, nalezy wykonaé nastepujgce czynnosci maja-
ce na celu dezynfekcje urzadzenia. Zalecamy wykonywanie tej czynnosci regularnie rano lub wieczorem
= o statej porze:

: * Przeptuka¢ maske oraz ustnik wodg destylowana.
» Zagotowac¢ wode destylowang w garnku.
» Zanurzy¢ maske we wrzacej wodzie na 5 minut.
» Po uplywie tego czasu wyjg¢ elementy z wody i pozostawi¢ je do wyschnigcia i wystygniecia na po-
wietrzu (np. uktadajgc je na reczniku).
» Zamiast do zagotowanej wody destylowanej elementy mozna wiozy¢ do 75% roztworu alkoholu do
czyszczenia, w tym przypadku wystarczy zanurzy¢ je tylko na 1 minute. Nastepnie przeptukac je w wo-
dzie destylowanej i pozostawi¢ do wyschnigcia.
* Nalezy upewni¢ sie, ze na elementach urzadzenia nie pozostaty resztki srodka dezynfekujgcego.
Mogtoby to stanowi¢ zagrozenie podczas kolejnej inhalacji.

2 OSTRZEZENIE

« Nigdy nie zanurzaé zbiornika z substancji czynnej ® we wrzacej wodzie.
* Roztwory alkoholowe sa wysoce tatwopalne. Dlatego NIGDY nie czysci¢ urzadzenia
w poblizu otwartego ognia lub dymu.

Transport i przechowywanie

Urzadzenie wraz ze wszystkimi czesciami przechowywac¢ w suchym i czystym miejscu.

Upewnié sie, ze podczas transportu i przechowywania w zbiorniku substanciji czynnej @ nie znajduje sie ptyn.

W przypadku dtuzszego nieuzywania wyjac¢ baterie.

Unika¢ miejsc przechowywania narazonych na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych, ekstremalne temperatury i wysokg
wilgotnosc.

Urzadzenie nalezy zawsze przechowywac z dala od ognia i promieniowania elektromagnetycznego oraz poza zasiegiem dzieci.

Usuwanie usterek

Problem: Staba nebulizacja lub jej brak

Usuwanie usterki: Wymieni¢ baterie lub sprawdzi¢, czy zasilanie jest odpowiednie. Sprawdzi¢, czy zbiornik substancji
czynnej © jest prawidlowo zamontowany na podstawie urzgdzenia i czy w zbiorniku znajduje sie wystarczajgca ilo$é aerozolu. Prze-
prowadzi¢ czyszczenie.

Problem: Lampka wskaznika @ miga na zielono, a nastepnie wylgcza sie
Usuwanie usterki: Urzgdzenie pracuje zbyt dtugo. Wytgczy¢ urzadzenie i odczekac kilka minut przed ponownym uzyciem.

Problem: Lampka wskaznika ® miga na czerwono, a nastepnie wylgcza sie
Usuwanie usterki: Zbiornik substancji czynnej @ jest pusty lub napiecie zasilania niewystarczajgce.

Problem: Lampka wskaznika ® miga na pomaranczowo, a nastepnie wytgcza sie
Usuwanie usterki: Wymienié baterie lub podigczyé prawidtowo kabel USB-C i upewnié sie, ze w zbiorniku substanciji czynnej © znaj-
duje sie wystarczajgca ilo$¢ aerozolu.

Jesli powyzsze wskazowki nie pomogg w usunieciu usterki, nalezy skontaktowaé sie z dziatem obstugi klienta.

Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna:
Urzadzenie odpowiada wymaganiom normy EN 60601-1-2 dotyczacej kompatybilnosci elektromagnetycznej. Szczegdtowe informacje
dotyczace tych danych pomiarowych mozna znalez¢ w zatgczniku do produktu.

Wszelkie incydenty zwigzane z tym urzadzeniem — obrazenia lub niekorzystne rezultaty — nalezy zgtasza¢ wia-
o sciwemu organowi, a takze producentowi lub upowaznionemu przedstawicielowi w UE (EU REP).
1 Adresy kontaktowe mozna znalez¢ na stronie: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts/

Dane techniczne

Nazwa i model:

Przenosny nebulizator ultradzwiekowy medisana IN 515 (model: NBM-1)

Zasilanie: 3V=2x1,5YV, baterie AALR6 lub5V /1A (przez USB-C)
Pobdér mocy: <2VA

Pobér pradu w trybie czuwania: < 0,1 mA

Czestotliwos¢ ultradzwigkow: 110 kHz £10 kHz

Wydajno$¢ nebulizacji: > 0,2 ml/min

Wielko$¢ czasteczek (MMAD): <5pm

Wydajnos$¢ frakcji respirabilnej: = 60%

Rodzaje nebulizatoréw ptynéw:

Roztwor i zawiesina

Orientacja przestrzenna, w ktérej nebulizator dziata zgodnie z przeznaczeniem: pionowa

Objetos¢ srodka do inhalacji:
Automatyczne wylgczanie:
Warunki uzytkowania:
Warunki przechowywania:

10 ml

po 20 minutach

+10°C — +40°C, wzgl. wilgotnos¢é powietrza 10-95%, cisnienie atmosferyczne 86-106 kPa
-20°C — +70°C, wzgl. wilgotno$¢ powietrza 10-95%, cisnienie atmosferyczne 50-106 kPa

Masa ok.: 108 g (bez baterii)
Zywotno$é produktu: 3 lata
Nr artykutu: 54590
Numer EAN: 4015588 54590 0

Czesci zamienne:

Nr art. 54591 Maska dla dzieci do IN 515, EAN 40 15588 54591 7
Nr art. 54592 Maska dla dorostych do IN 515, EAN 40 15588 54592 4
Nr art. 54593 Ustnik do IN 515, EAN 40 15588 54593 1

Rozktad wielko$ci czgstek:
Rozktad wielko$ci czgstek odpowiada normie ISO 27427
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Farticle Size (microns)

Srednia aerodynamiczna wielko$é czastek (MMAD, um): 3,5
Geometryczne odchylenie standardowe (GSD): 21
Mniej niz 5 um (%): 65%

Roztwor testowy: Albuterol 0,1% (M/V), stezenie w 0,9% roztworze chlorku sodu
Objetos¢ (ml): 3 ml
Procentowa warto$¢ objetosci dozowanej w cigagu 1 minuty (%/min):
Predkos$¢ wyrzutu aerozolu (ml/min): 0,220

7,3%

Uwaga 1: Zastosowanie roztworu, zawiesiny lub emulsji innych niz zalecane przez producenta, w szczegélnosci zawiesiny i/lub roztwo-
ru o wysokiej lepkosci, moze zmieni¢ krzywg rozktadu wielkosci czastek, srednig aerodynamiczng wielko$¢ czastek (MMAD), emisje
aerozolu i/lub szybko$¢ emisji aerozolu, ktére mogg woéwczas odbiega¢ od wartosci podanych przez producenta.

Uwaga 2: Dane dotyczgce wydajnosci opierajg si¢ na testach przeprowadzonych z wykorzystaniem wzorcéw oddychania oséb doro-
stych i moga rozni¢ sie od danych podanych dla dzieci lub niemowlat.

Utylizacja

Tego urzadzenia nie mozna utylizowaé razem z odpadami komunalnymi. Kazdy uzytkownik jest zobowigzany do
oddawania wszystkich urzgdzen elektrycznych, niezaleznie od tego, czy zawierajg substancje szkodliwe czy nie,
do specjalnego punktu odbioru takich odpaddéw, aby zapewni¢ ich utylizacje w sposdb przyjazny dla Srodowiska.
Przed utylizacjg urzgdzenia nalezy wyjg¢ z niego baterie. Zuzytych baterii nie wolno wyrzuca¢ razem z odpada-
mi domowymi, lecz z odpadami specjalnymi. Mozna je tez odda¢ do punktow zbiorki baterii znajdujacych sie w
specjalistycznych sklepach. W sprawach dotyczacych utylizacji nalezy zwrécié¢ sie do odpowiedniego urzedu lub

I o sprzedawcy.

Warunki gwarancji i napraw

Ustawowe uprawnienia z tytutu gwarancji nie sg ograniczone przez opisane ponizej nasze warunki gwarancji. W przypadku wystapie-
nia roszczen z tytutu gwarancji nalezy zwrocic sie do sklepu lub bezposrednio do punktu serwisowego. Jesli wystepuje konieczno$¢
odestania urzadzenia, nalezy opisa¢ uszkodzenie i zatgczy¢ kopie dowodu zakupu. Obowigzujg nastepujgce warunki gwaranciji:

1.

2.
3.

Produkty medisana sg objete gwarancjg przez 3 lata od daty sprzedazy. W przypadku roszczenia gwarancyjne go data sprzedazy
musi by¢ potwierdzona paragonem lub faktura.

Wady materiatéw i wady produkcyjne sg usuwane w okresie obowigzywania gwarancji nieodpfatnie.

Wskutek wystgpienia roszczenia gwarancyjnego nie nastepuje przedtuzenie gwarancji zarowno w zakresie samego urzgdzenia jak i
wymienionych czesci.

Gwarancja nie obejmuje:

a. wszelkich szkod powstatych w wyniku nieprawidtowego uzytkowania urzadzenia, np. nieprzestrzegania instrukcji obstugi.

b. Szkdd powstatych w wyniku napraw lub ingerencji dokonanych przez nabywce lub nieuprawnione osoby trzecie.

c. Szkdd transportowych powstatych w drodze od producenta do konsumenta lub wysytki do serwisu.

d. Elementow urzadzenia podlegajgcych normalnemu zuzyciu.

Odpowiedzialno$¢ cywilna z tytutu szkdd posrednich spowodowanych przez urzadzenie wytgczona jest réwniez w przypadku, gdy
szkoda na urzgdzeniu zostanie uznana jako podlegajgca pod gwarancje.

W zwiazku z ciggtym rozwojem produktéw zastrzegamy sobie prawo do wprowadzania zmian technicznych i wizualnych.

Aktualna wersja niniejszej instrukcji obstugi znajduje sie na stronie https://docs.medisana.com/54590.
Informacje o ustudze mozna znalez¢ tutaj: https://www.medisana.com/servicepartners

SUNGO Technical Service GmbH
Bahnhofstr. 21, 6300 Zug
SZWAJCARIA/ SUISSE / SVIZZERA / SWITZERLAND

[cHReP]

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

MedPath GmbH
Mies-van-der-Rohe-Str. 8
80807 MUNCHEN, Niemcy
E-mail: info@medpath.pro

Dongguan SIMZO Electronic Technology Co., Ltd.

No.6, Zhangzhou Road, Daojiao Town, Dongguan City,
Guangdong Province, 523187, Chinska Republika Ludowa.
Tel: +86-769-22988335

Email: info@simzo.net
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CZ Navod k pouziti

Prenosny ultrazvukovy nebulizator IN 515

|
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Pristroj a ovladaci prvky
© Port USB-C

© Indikaéni kontrolka

© Nadobka na acinnou latku
@ Kryt pihradky na baterie

Vysvétleni symboldi

@ Tlacitko ZAP/VYP (O
O Naustek/maska
0 Uvoliiovaci tlagitko

VAROVANI
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LOT

Cislo arze (LOT)

Sériové cislo

Zplnomocnény
zastupce EU

i [

c €1639

Tento navod k pouZiti je sou¢asti tohoto pfistroje. Obsahuje
dalezité informace pro uvedeni do provozu a

manipulaci. Pfectéte si cely navod k pouziti. Nerespektovani
tohoto navodu mize mit za
nasledek téZka zranéni nebo poskozeni pfistroje.

Klasifikace pristroje: typ BF

Jednoznaéna identifikace
pristroje

MD

Zdravotnicky prostfedek

M Vyrobce

Vyhovuje evropské smérnici MDR (EU) 2017/745 o zdravotnick-
ych prostfedcich. Oznamenym subjektem je SGS.

Likvidace v souladu se smérnici 2012/19/EU (OEEZ)

IP kod pristroje: Stupen ochrany pfistroje pred

vniknutim pevnych cizich téles o priméru = 12,5 mm

(a pred dotykem nebezpeénych ¢asti); stuper vodotésnosti
(kapajici voda ve sklonu 15°)

Omezeni okolniho tlaku

Rozsah vihkosti vzduch

&l Datum vyroby
i 5 O
NGO
CHE £

Rozsah dodavky a baleni

Jednoznaéna identifikace pfistroje
Teplotni rozsah

Zplnomocnény zastupce

ve Svycarsku

u

% Dovozce

Recykla¢ni symboly/kédy:
Poskytuji informace o materialu a jeho spravném
s pouZiti, jakoZ i o jeho recyklaci.

Nejdfive zkontrolujte, zda je obsah dodavky kompletni, a ujistéte se, Ze vyro-
bek nevykazuje znamky poskozeni. V pfipadé pochybnosti vyrobek nepouzi-
vejte a kontaktujte servisni stfedisko. Obsah baleni:

- 1 pfenosny ultrazvukovy nebulizator medisana IN 515

- 1 maska pro dospélé a 1 maska pro déti, 1 naustek

- 2 baterie (velikost AA/LRG, 1,5 V)
- 1 kabel USB-C
- 1 navod k pouziti

oy
T

vanému pouZiti, resp. lze
predat k recyklaci. Nepotieb

Obaly jsou uréeny k opako-

je
ny

obalovy material zlikvidujte na-

lezitym zplsobem.

C € 1639

VAROVANI

Dbejte na to, aby se balici
folie nedostaly do rukou
détem!

Hrozi nebezpeci uduseni!

(074

DULEZITE POKYNY! BEZPODMINECNE USCHOVEJTE!

Pred pouzitim pristroje si peclivé prectéte navod k pouziti,
zejména bezpecnostni pokyny, a navod si uschovejte pro pozdéjsi
potiebu. Pokud pristroj predavate tretim osobam, prilozte k nému

v kazdém pripadé i tento navod k pouziti.

Bezpecénostni pokyny A

PFi pouzivani elektrického zafizeni je tfeba vzdy dodrZzovat zakladni bezpecnostni opatfeni véetné nasledujicich pokynu.

PFistroj pouzivejte pouze v souladu s jeho uréenim podle navodu k pouziti. PFi pouziti k nevhodnému t¢elu zanika narok na zaruku.
Jakékoliv jiné pouziti nez to, které je zde popsano, je v rozporu s uréenim a musi byt klasifikovano jako nebezpecné. Pfi pouZiti
v rozporu s uréenim pfechazi odpovédnost za bezpe€né fungovani pfistroje na uzivatele.

Pouzivejte pouze originalni pfisluSenstvi a nahradni dily vyrobce.

Pouzivejte pouze Iléky v tekuté formé& vhodné pro inhala¢ni terapii. Pfed zahajenim terapie pomoci tohoto pfistroje
konzultujte se svym Iékafem nebo lékarnikem délku aplikace, davkovani, ¢etnost aplikace a vybér léku.

Pouzivani tohoto pfistroje détmi, postizenymi nebo invalidnimi osobami vyZaduje pfisny dohled. Kromé toho musi davkovani a
Cetnost aplikace stanovit predepisujici Iékaf.

Nepouzivejte pfistroj pod pfikryvkou nebo polStafem. Nadmérné zahfivani muze vést k pozaru, urazu elektrickym proudem nebo
zranéni osob.

Po dobu terapie dodrzujte rady Iékare a uzivejte Iéky doporucené Iékarem.

Do otvoru pfistroje nevkladejte prsty, predméty (napf. vatové ty€inky apod.) — nebezpeci poskozeni!

V pfipadé poruchy pfistroj neopravujte sami. Opravy nechte provadét pouze v autorizovanych servisech.

PFistroj neotevirejte a neprovadéjte na ném zadné zmény.

Tento pfistroj neni vhodny pro pouziti v anesteziologickém nebo dychacim pfistroji.

Pfed pouzitim

PFistroj je dimenzovan pro provoz podle okolnich podminek uvedenych v technickych udajich. Zajistéte, aby byly tyto podminky
odpovidajicim zptsobem dodrZovany.

Pokud je pfistroj poskozen nebo spadl do vody, nepouzivejte jej. V takovych pfipadech kontaktujte zakaznicky servis nebo pfistroj
zaSlete k oprave.

Ujistéte se, Ze je veSkeré prisluSenstvi Cisté, resp. vydezinfikované. Vycistéte pfistroj a pfislusenstvi podle pokynl
uvedenych v kapitole ,Cisténi a udrzba®, resp. ,Dezinfekce®, abyste zabranili riziku infekce.

Maximalni mnozstvi napiné nadobky na Gcinnou latku © ¢ini 10 ml. Nikdy nadobku neplfite nad znacku maximalniho mnoZstvi.
Naustek, masku pro dospélé a masku pro déti nikdy nepouzivejte spole¢né s vice osobami, abyste zabranili bakterialnim infekcim.
Kazdy uzivatel by mél mit svou viastni masku, resp. naustek.

Béhem pouziti

Pristroj nikdy nezapinejte, pokud v nadobce na uginnou latku @ neni zadny aerosol.

PFi provozu udrZujte pfistroj v rovnovaze a klidu, abyste zabranili vyteceni pfipravku.

P¥i provozu neotevirejte kryt nadobky.

Pokud béhem pouziti pocitujete zdravotni potiZe, aplikaci okamzité pferuste a poradte se s Iékafem.

Tento pfistroj ma zabudovany 20minutovy vypinaci ¢asovac. Tento ¢asovac se znovu spousti pfi kazdém zapnuti pfistroje.
Jakmile ¢asovac dosahne nuly nebo se vyskytne urcity problém (napf. nedostatecné napéti, spotfebovany aerosol) vedouci k vy-
pnuti pFistroje, indikaéni kontrolka © se rozsviti &ervené.

Po pouziti

Vygistéte, resp. vydezinfikujte pFistroj a prislusenstvi podle kapitol ,Ci§téni a Gdrzba®, resp. ,Dezinfekce* v tomto navodu. Dusled-
kem nedodrzeni tohoto pokynu mohou byt infekce zptsobené mnozicimi se mikroorganismy.

Pristroj a pfisluSenstvi neskladujte na mistech vystavenych pfimému slune¢nimu zareni, ani na horkych nebo vihkych mistech.
PFistroj a pfisluSenstvi se nesméji Cistit v my&ce nadobi ani susit v mikrovinné troubé.

PFistroj vzdy uchovavejte mimo dosah déti.

BEZPECNOSTNI POKYNY TYKAJICi SE BATERIi

Baterie nerozebirejte!

Slabé baterie ihned vyjméte z pfihradky na baterie, protoze by mohly vytéct a poskodit pfistroj!

Zvy$ené nebezpedi vyte€eni! Zabrarite kontaktu s pokoZkou, o¢ima a sliznicemi! PFi kontaktu s akumulatorovou kyselinou okamzité
oplachnéte zasazené misto dostate€nym mnozstvim Cisté vody a neprodlené vyhledejte Iékafskou pomoc!

Pokud doslo ke spolknuti baterie, je tfeba okamzité vyhledat Iékafskou pomoc!

Vzdy vymeériujte vSechny baterie najednou!

Do pfistroje vkladejte pouze baterie stejného typu. Nekombinujte rlizné typy baterii nebo pouzité a nové baterie!

P¥i vkladani baterii dbejte na spravnou polaritu!

Vyjméte baterie, pokud pfistroj nebudete pouZzivat po dobu alespori 3 mésicu.

Baterie uchovavejte mimo dosah déti!

Baterie nedobijejte! Hrozi nebezpedi vybuchu!

Baterie nezkratujte! Hrozi nebezpeci vybuchu!

Nevhazujte do ohné! Hrozi nebezpeci vybuchu!

Pouzité baterie a akumulatory nevyhazujte do domovniho odpadu, ale do zvlastniho odpadu nebo do sbérného boxu na baterie ve
specializovaném obchodé!

Pouziti v souladu s uréenim

PFistroj je ur¢en k inhalaci Iékl pfi onemocnéni dychacich cest. Je ur€en pro oralni nebo nazalni inhalaéni terapii aerosolovymi
IéCivy v domacim prostredi. Pristroj sméji pouzivat pouze pacienti, ktefi se dikladné seznamili s jeho fungovanim, popf. jsou pod
odbornym dohledem zdravotnického personalu nebo byli timto personalem pouceni.

Okruh uzivatelt

PFistroj je vhodny pro pouziti zdravotnickym personalem (napr. Iékafi, oSetfovateli, terapeuty) a dospélymi pacienty.
Uzivatel si musi nejprve precist tento navod k pouziti a porozumét jeho obsahu, jakoz i obsluze pfistroje.

Indikace

PFistroj je ur€en k inhalaci 1€kl pfi onemocnéni dychacich cest, napf: cysticka fibréza, astma, chronicka obstrukéni plicni nemoc
(CHOPN).

Skupina pacientl a Ié¢ebné prostredi

PFistroj Ize pouzivat u déti i dospélych doma, v nemocnici a v subakutni péci. Vyjimky plati pro pacienty, ktefi jsou v bezvédomi,
nedychaji spontanné nebo trpi plicnim edémem.
Tento vyrobek je uréen k pouziti ve zdravotnickych zafizenich (napf. v nemocnicich, klinikach a Iékarskych ordinacich), v béznych
obytnych mistnostech nebo v krytych prostorach.

Kontraindikace

Nejsou znamy, resp. nejsou relevantni.

Nezadouci ucinky

Nasledujici vedlejsi uc¢inky mohou byt za urcitych okolnosti zplisobeny Iékem pouzitym v pfistroji, nikoli v§ak samotnym pfistrojem:
Infekce dychacich cest nebo zazivaciho traktu, kasel a bronchospasmus, buseni srdce.

Dulezité informace k uzivani léki/pripravki

UPOZORNENI
* Pred pouzitim léku nebo pripravku se s Iékafrem porad'te, zda je vhodny i pro vas, nebo pouzivejte pouze Iéky/

pripravky, které vam predepise lékar.
Pristroj je vhodny pro inhalaci vSech béznych aerosolovych pfipravki s vyjimkou:
- suspenzi (smés |éciv)
- roztoku s vysokou viskozitou
- éterickych oleju
Nepouzivejte éterické oleje, protoze by mohlo dojit k poskozeni membrany nebulizatoru!
Pouzivejte pouze pripravky/léky rozpustné ve vodé nebo pripravky na bazi alkoholu.
Pro ziedéni inhala¢niho pripravku pouzivejte pouze izotonicky fyziologicky roztok, protoze v opaéném pripadé
muze za urcitych okolnosti dojit k vyvolani bronchospasmu.
Nepouzivejte inhalacni pripravky na bazi oleje.
Po inhalaci solnych roztok musite pristroj bezpodmineéné proplachnout a vycistit zpliisobem popsanym v ka-
pitole Cisténi a udrzba.

Pouziti: Pripojte napajeni
Ultrazvukovy nebulizator medisana IN 515 Ize pro pouZziti volitelné napéajet dvéma 1,5V bateriemi AA nebo pomoci kabelu USB-C.

)
a) Napajeni pomoci baterii:

Otevrete kryt prihradky na baterie @ na spodni strané pristroje ve
sméru Sipky (viz obrazek). Vlozte dvé dodané baterie (typ AA/LR6
1,5 V). Dbejte na spravné vloZeni baterii. Kryt pfihradky na baterie @
opét zaviete. Pokud pfi zapnutém pfistroji blika indika&ni kontrolka ©
oranzove, co nejdfive vlozZte nové baterie.

b) Napajeni pomoci kabelu
USB-C:

Otevrete kryt portu USB-C @ a
pripojte kabel USB-C k vhodnému
zdroji napdjeni. Pristroj nelze
pouzit k nabijeni dobijecich bate-
rif.

Priprava pred pouzitim

« Ujistéte se, Ze je pfistroj vypnuty.

«  Oteviete kryt nadobky na aginnou latku © a naplite
ji inhalaénim pfipravkem (maximalni obsah 10 ml =
10 ccm). Dodrzujte pokyny pro pouziti a davkovani
uvedené v pribalovém letaku IéCivého pfipravku, ktery
pouzivate.

+ Kryt nadobky na uaginnou latku @ opét zavrete.
Ujistéte se, Ze je nadobka na uginnou latku © spravné
umisténa a pfistroj drzte pokud mozno rovng, abyste
zabranili uniku pfipravku.

Inhalace pomoci naustku

» Posadte se do pokud mozno vzpfimené polohy.

+ Nasadte naustek @ na zakladnu pfistroje a zcela jej obemknéte rty.

+ Zapnéte pfistroj stisknutim tlacitka ZAP/VYP @. Indika&ni kontrolka © se rozsviti zelené.

+  Vdechujte nyni pomalu a zhluboka Usty a vydechujte nosem. Uginek terapie mlzete zvysit tim, Ze po nadechnuti kratce zadrzite
dech. Pro obecny uspéch terapie to ovéem neni nezbytné. Dulezité je, abyste béhem pravidelného vdechovani a vydechovani
zustali v klidu a uvolnéni. Neinhalujte pfili§ rychle. Pokud si chcete udélat prestavku, inhalaci na chvili preruste a vyjméte naustek
O z Ust. Vlozte naustek zpét do Ust (pevné jej obemknéte rty) a opét pomalu vdechujte a vydechuijte.

UPOZORNENI

* Pristroj byste méli drzet pokud mozno ve svislé poloze. Nepatrny naklon vSak nema vliv na pouziti. Pro plnou
funkénost dbejte pri inhalaci na to, aby byl naklon pfistroje co nejmensi.

e Je-li mnozstvi aerosolu témér spotrebované, lehce pristrojem pohnéte, aby se zbyvajici mnozstvi lépe
rozprostielo po membrané.

* Inhalaéni aplikace by neméla presahnout 20 minut.

+ Je-li nadobka na uginnou latku @ prazdna, indikaéni kontrolka © se rozsviti Gervené a pfistroj se po kratké dobé vypne. Po ukon-
&eni inhalace pfistroj manualné vypnéte stisknutim tlagitka ZAP/VYP @ — a to i v pFipadé, Ze jste nespotfebovali véechen inhalagni
pripravek.

«  Zbyvajici inhalaéni pripravek vylijte. UZ jej nepouZivejte. Po kazdé aplikaci pFistroj ihned vygistéte. (Viz rovnéz ,Cisténi a udrzba*,
resp. ,Dezinfekce*.) Jestlize naustek @ jiz néjakou dobu pouzivate, mohou se v pfipojovaci trubici naustku pfi kazdé aplikaci hro-
madit 2—3 kapky inhalaéniho pfipravku. To v§ak nema zadny vliv na provoz a fungovani pfistroje. Po aplikaci kapky setfete mékkym
hadfikem.

Inhalace pomoci masky

Alternativni soucasti baleni je maska pro dospélé a pro déti. Jeji pomoci Ize aerosol vdechovat nosem. Zejména pro star$i osoby je
tento zpusob aplikace pfijemnéjsi.

UPOZORNENI
PFi pouziti masky ziistava na sliznici nosohltanu vétS$i mnozstvi aerosolu nez pfi aplikaci pomoci naustku.

e

Pro inhalaci pomoci masky nejprve masku pro dospélé nebo pro déti @ nasadte na vystupni otvor nadobky na Gginnou latku. Poté se

fidte kroky popsanymi v kapitole ,Inhalace pomoci naustku®. Rozdil ovéem spociva v tom, Ze Gsta neobemykaji naustek, ale maska se

lehce pfitiskne na Usta a nos. Dbejte na to, aby maska pevné obemkla Usta i nos, a pfitom netlacila. Nyni pomalu a zhluboka vdechujte

i vydechujte nosem.

Cisténi a udrzba

» Sejméte masku, resp. naustek z pfistroje a pfipadny zbytek inhalaéniho pfipravku vylijte. E

» Pro Cisténi nikdy nedrzte kompletni pfistroj ani nebuliza¢ni jednotku pod tekouci vodou a pfipadné — ~
davejte pozor na to, aby do pfistroje nevnikla voda. . o I

*+ Rezim cisténi pfistroje spustte nasledujicim zpusobem: Ve vypnutém stavu nalijte do nadobky na ¢ » ‘| |
Gginnou latku © 3—6 ml &isté vody. Pro aktivaci rezimu &i$téni stisknéte a podrzte tladitko ZAP/VYP \“\ == g
® po dobu 3 sekund. Indika&ni kontrolka @ pomalu blika zelené. Pfistroj po dobu 3 minut pracuje a 5% (A
poté se automaticky vypne a ukoné&i reZim &isténi. (B

+ Odpojte napajeni (vyjméte baterie a/nebo odpojte kabel USB-C).

+ Stladte uvolfiovaci tlagitko @ na zadni strané pfistroje a sejméte nadobku na uginnou latku ©.

+  Vnitfek nadobky na uginnou latku @ nejméné po dobu 3 minut proplachujte &istou vodou, aniz byste vyplachli dno poharku, jak je
znazornéno na obrazku.

»  Kryt pfistroje oCistéte hadfikem mirné navihéenym v jemném mydlovém roztoku.

* Masku, resp. naustek vycistéte pod tekouci vodou.

+ Poté nechte v8echny soucasti dikladné uschnout na suché a mékké podlozce (napf. na ruéniku) na vzduchu.

» Toto cisténi byste méli provést i v pfipadé, Ze jste pfistroj del$i dobu nepouzivali, a pfed prvnim pouzitim.

Kazdodenni rutina k dezinfekci

Masku a naustek doporucujeme dezinfikovat pred kazdym pouzitim niZze uvedenym postupem:

» Veskery vnitfni a vnéjsi povrch masky a naustku jednou oplachnéte vodou z vodovodu. Doba oplachovani je 30 sekund.

* Osuste vodni skvrny na povrchu masky a naustku ¢istou suchou utérkou a nechte je oschnout pfi pokojové teploté.

» Zcela ponofte oschlou masku a naustek na 5 minut do 70procentniho roztoku ethanolu.

* Vyjméte namocenou masku a naustek, odstrarite roztok ethanolu a poté veskery vnitfni a vnéjsi povrch oplachujte vodou z vodovodu
po dobu 30 sekund.

» Osuste oplachnutou masku a naustek Cistou suchou utérkou, polozte je na Cistou suchou utérku a nechte zcela oschnout pfi
pokojové teploté.

Dezinfekce

V pfipadé infekénich onemocnéni musite pro dezinfekci kromé ¢isténi provést nasledujici kroky. Toto
opatfeni doporu€ujeme provadét pravidelné rano nebo vecer ve stejnou dobu:

* Oplachnéte masku (masky) a ndustek destilovanou vodou.

» Destilovanou vodu v hrnci pfivedte k varu.

» Vlozte naustek na 5 minut do vrouci vody.

» Poté soucasti vyjméte z vody a nechte je uschnout a vychladnout na vzduchu (napf. na ruéniku).

» Alternativné k vrouci destilované vodé muzete soucasti ponofit do 75% roztoku dEisticiho alkoholu —
tim dobu pusobeni zkratite na 1 minutu. Nasledné soucasti oplachnéte destilovanou vodou a nechte je
uschnout na vzduchu.

» Dbejte na to, aby na soucastech pfistroje nezustaly Zadné zbytky dezinfekéniho prostfedku, které by
mohly byt nebezpecéné pro pfisti inhalaéni aplikaci.

2 VAROVANI

» Nadobku na uéinnou latku © nikdy nevkladejte do vrouci vody.
¢ Alkoholové roztoky jsou vysoce horlavé. Cisténi proto NIKDY neprovadéjte v bliz-
kosti otevieného ohné nebo koure.

Preprava a skladovani

PFistroj se v8emi sou¢astmi uchovavejte na suchém a Cistém misté.

Ujistéte se, Ze v nadobce na uginnou latku © b&hem prepravy a skladovani nezlstanou zadné kapaliny.

Pokud pfistroj nebudete delSi dobu pouzivat, vyjméte baterie.

Vyvaruijte se skladovacich prostor vystavenych pfimému sluneénimu zareni, extrémnim teplotam a vysoké vihkosti.
PFistroj vzdy udrZujte v bezpe¢né vzdalenosti od ohné, elektromagnetického zafeni a mimo dosah déti.

Odstranovani zavad

Problém: Nizka/zadna nebulizace

Odstranéni zavady: Vyméfite baterie, popF. zkontrolujte, zda je napajeni dostate&né. Zkontrolujte, zda je nadobka na G&innou latku ©
spravné namontovana na zakladné pfistroje a v nadobce je dostate€né mnozstvi aerosolu. Provedte ¢isténi.

Problém: Indika&ni kontrolka @ blika zelené& a poté se vypne
Odstranéni zavady: P¥istroj je jiz pfili§ dlouho v provozu. Vypnéte pfistroj a nékolik minut pockejte, nez jej znovu za¢nete pouzivat.

Problém: Indika&ni kontrolka © blika ¢ervené a poté se vypne
Odstranéni zavady: Nadobka na uginnou latku @ je prazdna nebo je nedostatecné napéti.

Problém: Indika&ni kontrolka © blika oranzové a poté se vypne
Odstranéni zavady: Vymérite baterie, popt. pfipojte kabel USB-C spravné a ujistéte se, Ze je v nadobce na G&innou latku © dostateéné
mnozstvi aerosolu.

Pokud vyse uvedené body nevedou k odstranéni zavady, kontaktujte zakaznicky servis.

Elektromagneticka kompatibilita
Tento pfistroj splfiuje poZzadavky normy EN 60601-1-2 o elektromagnetické kompatibilité. Podrobnosti o téchto udajich méfeni najdete
v priloze vyrobku.

Jakeékoli incidenty souvisejici s timto pristrojem — zranéni nebo nepfiznivé vysledky — nahlaste prisluSnému
o organu a také vyrobci nebo zplnomocnénému zastupci EU (EU REP).
1 Kontaktni adresy naleznete na: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts/

Technické udaje

Nazev a model:
Napajeni:
Pfikon:

PFenosny ultrazvukovy nebulizator medisana IN 515 (model: NBM-1)
3V =, 2x 1,5V baterie AA LR6 nebo 5 V/1 A (pomoci USB-C)
<2VA

Spotfeba energie v pohotovostnim rezimu: < 0,1 mA

Ultrazvukova frekvence:
Nebulizaéni vykon:

Velikost ¢astic (MMAD):
Vykon respirabilni frakce:
Druhy nebuliza¢nich kapalin:

110 kHz + 10 kHz
> 0,2 ml/minutu
<5um

260 %

roztok a suspenze

Prostorové smérovani, pfi némz nebulizator funguje pfedpokladanym zplsobem: vertikalni

Objem inhalaéniho pfipravku:
Automatické vypnuti:
Provozni podminky:
Skladovaci podminky:
Hmotnost cca:

10 ml

po 20 minutach

+10 °C az +40 °C, rel. vlhkost vzduchu 10-95 %, tlak vzduchu 86-106 kPa
=20 °C az +70 °C, rel. vihkost vzduchu 10-95 %, tlak vzduchu 50-106 kPa
108 g (bez baterii)

Zivotnost vyrobku: 3 roky

C. vyrobku: 54590

Cislo EAN: 4015588 54590 0

Nahradni dily: vyr. 54591 maska pro déti pro IN 515, EAN 40 15588 54591 7

vyr. 54592 maska pro dospélé pro IN 515, EAN 40 15588 54592 4
vyr. 54593 naustek pro IN 515, EAN 40 15588 54593 1

Distribuce velikosti ¢astic:
Distribuce velikosti ¢astic odpovida normé ISO 27427
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Farticle Size (microns)

Prdmérna velikost ¢astic (MMAD, um): 3,5

Geometricka smérodatna odchylka (GSD): 2,1

Méné nez 5 um (%): 65 %

ZkusSebni roztok: salbutamol 0,1 % (m/V) v 0,9% roztoku chloridu sodného
Objem naplné (ml): 3 ml

Procentni podil mnoZstvi rozpraSovaného za 1 min (%/min):
Rychlost emise aerosolu (ml/min): 0,220

7,3 %

Poznamka 1: Pouziti jiného nez vyrobcem doporu¢eného roztoku, suspenze nebo emulze, zejména suspenze a/nebo vysoce viskoz-
niho roztoku, miize zménit kfivku distribuce velikosti ¢astic, primérnou velikost ¢astic (MMAD), emisi aerosolu a/nebo rychlost emise
aerosolu, které se pak mohou odchylovat od hodnot uvedenych vyrobcem.

Poznamka 2: Udaje o vykonu jsou zaloZeny na testech, pfi nichz byly pouZity ventilaéni vzorce pro dospélé, které se pravdépodobné
li§i od vzorcli uvadénych pro déti nebo kojence.

Likvidace

Tento pfistroj se nesmi likvidovat spole¢né s béZnym domovnim odpadem. Kazdy spotfebitel je povinen odevzdat
veSkeré elektrické nebo elektronické pfistroje — bez ohledu na to, zda obsahuji Skodlivé latky, €i nikoliv — na sbér-
ném misté ve svém bydlisti nebo v obchodé, aby mohly byt zlikvidovany zpisobem Setrnym k Zivotnimu prostfedi.
Pred likvidaci pfistroje vyjméte baterii. Pouzité baterie nevyhazujte do domovniho odpadu, ale do zvlastniho
odpadu nebo do sbérného boxu na baterie ve specializovaném obchodé. Pro informace tykajici se likvidace se
obratte na mistni organ nebo na svého prodejce.

Zaruéni a servisni podminky

Vase zakonna prava nejsou omezena nasi nize uvedenou zarukou. V zaru¢nim pfipadé se obratte na svuj specializovany obchod
nebo pfimo na servisni stfedisko. Bude-li nutné pfistroj zaslat zpét, uvedte, o jakou zavadu se jednd, a pfilozte kopii U¢tenky. PFi tom
plati nasledujici zaru¢ni podminky:

1.

Na vyrobky medisana je od data prodeje poskytovana 3 letd zaruka. Datum prodeje je v zaruénim pfipadé nutno dolozit iétenkou
nebo fakturou.

2. Zavady v dusledku vad materidlu nebo vyrobnich vad budou v zaruéni dobé odstranény bezplatné.
3.
4. Ze zaruky jsou vylouceny:

Poskytnutim zaruky se doba zaruky na pfistroj ani na vyménéné soucastky neprodluzuje.

a. vSechny Skody zplsobené nevhodnym zachazenim, napf. nerespektovanim navodu k pouziti.

b. $kody zpusobené v dusledku udrzby nebo zasahU ze strany kupujiciho nebo nepovolanymi tfetimi osobami.

c. $kody, které byly zplisobeny béhem prepravy na cesté od vyrobce ke spotiebiteli nebo pfi zasilani do servisniho strediska.

d. dily pfisluSenstvi, které podléhaji béZnému opotiebeni.

Odpovédnost za pfimé nebo nepfimé nasledné $kody zpusobené pfistrojem, je vyloucena i v pfipadé, jestlize je $koda na pfistroji
uznana jako pfipad poskozeni v zaruéni Ihté.

Vzhledem k neustalému zlepsovani nasich vyrobku si vyhrazujeme pravo provadét technické a designové zmény.

Aktualni verzi tohoto navodu k pouziti najdete na adrese https://docs.medisana.com/54590.
Informace o sluzbach najdete zde: https://www.medisana.com/servicepartners

SUNGO Technical Service GmbH
Bahnhofstr. 21, 6300 Zug
SVYCARSKO / SCHWEIZ / SUISSE / SVIZZERA /

| cH[Rep|
SWITZERLAND
MedPath GmbH

Mies-van-der-Rohe-Str. 8
80807 MUNCHEN, Némecko
E-mail: info@medpath.pro

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

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

Tel.: +86-769-22988335

E-mail: info@simzo.net
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SK Navod na pouzitie
Prenosny ultrazvukovy rozprasovac IN 515

|
| medisana
|
|

Pristroj a ovladacie prvky
@ USB-C pripojka

© Svetlo indikatora

© Nadrzka na Gginnu latku
© Veko priehradky na batérie

@ Tlacidlo zapnutia/vypnutia ()
O Naustok/maska
0 Uvolriovacie tlagidlo

Vysvetlenie znacliek

Tento navod na pouzitie patri k tomuto pristroju. Obsahuje
dolezité informacie tykajuce sa uvedenia do prevadzky

a manipulacie. Preditajte si celé znenie tohto navodu na pouzitie.
Nedodrzanie tohto navodu méze viest k vaznym poraneniam
alebo k poskodeniam pristroja.

> 9

[
VYSTRAHA R Klasifikacia pristroja Typ BF
ol Ears Jednoznac¢na identifikacia
LOT| Cisloarze pristroja
Sériové cislo M D Zdravotnicka pomocka

Splnomocneny
zastupca EU

i [

M Vyrobca

Zodpovedé eurépskej smernici MDR (EU) 2017/745 o zdravot-
nickych vyrobkoch. Notifikovana osoba je SGS.

c €1639

Likvidacia podla smernice 2012/19/EU (WEEE)

IP kod pristroja: Stuperi ochrany tohto pristroja proti vniknutiu
pevnych cudzich telies s priemerom = 12,5 mm

(a proti pristupu k nebezpeénym ¢astiam prstom); stuperi
odolnosti voci vode (kvapkajuca voda, sklon 15°)

Jednoznaéna identifikacia pristroja
Teplotny rozsah

Obmedzenie okolitého tlaku ,
Splnomocneny

i— zastupca

Rozsah vihkosti vzduchu vo Svajciarsku

% Dovozca

e 9N,
N& oS <9 Symboly recyklacie/kdy:
— Tieto sluzia na informovanie o materiali a jeho

RECioLy f'\. f'\- spravnom pouziti, ako aj o recykIacii.
D] 04 20

LDPE PAP
Rozsah dodavky a balenie
Najskér skontrolujte, i je obsah balenia a Upiny a vyrobok nie je poskodeny. V
pripade pochybnosti vyrobok nepouzivajte a kontaktujte servisné pracovisko.
Balenie obsahuje:
- 1 medisana prenosny ultrazvukovy rozprasovac IN 515
- 1 maska pre dospelych a 1 maska pre deti, 1 naustok
- 2 batérie (typ AA/LRS, 1,5 V)
- 1 USB-C kabel
- 1 navod na pouzitie

Datum vyroby

QY Obaly su recyklovatelné alebo VYSTRAHA
' € ich mozno vratit do cirkulacie Davajte pozor, aby sa oba-
(K 4 surovin. Nepotrebny obalovy lové folie nedostali do ruk

materidl riadne zlikvidujte. detom! Hrozi nebezpecéen-

stvo zadusenia!

C € 1639

SK

DOLEZITE UPOZORNENIA! BEZPODMIENECNE USCHOVAJTE!
Skor nez zacnete pristroj pouzivat, pozorne si precitajte navod
na pouzitie, obzvlast’ bezpec¢nostné pokyny, a navod uschovajte
na neskorsie pouzitie. Ak pristroj odovzdavate tretim osobam,
bezpodmienecéne s nim odovzdajte aj tento navod na pouzitie.

Bezpecénostné pokyny A

Pri pouzivani elektrického pristroja je potrebné vzdy dodrziavat zakladné bezpecénostné opatrenia, vratane nasledujucich pokynov:
Pristroj pouZivajte len v sulade s jeho ur¢enim podfla ndvodu na pouZitie. Pri pouZivani na iné ucely zanika narok na zaruku.
Akékolvek iné pouzitie, ako opisané tu, je neprimerané a klasifikuje sa ako nebezpecné. Pri neprimeranom pouziti
prechadza rucenie za bezpecné fungovanie pristroja na pouzivatela.

Pouzivajte len originalne doplnkové a nahradné diely vyrobcu.

Pouzivajte len lieCiva v kvapalnej forme vhodné na inhala¢nu terapiu. Skor ako zacnete terapiu s pristrojom, poradte sa so svojim
lekarom alebo lekarnikom o dobe aplikacie, davkovani, frekvencii aplikacie a vybere lieciv.

Ked' tento pristroj pouzivaju deti, telesne postihnuté alebo invalidné osoby, je potrebny prisny dohlad. Okrem toho davkovanie a
frekvenciu uzivania musi urcit’ predpisujuci lekar.

Pristroj nepouzivajte pod dekou alebo vankiSom. Nadmerné zahriate méze viest k poziarom, zasahu elektrickym priudom alebo
poraneniam osob.

Pocas oSetrenia sa riadte radami lekara a uzivajte lieky odporucané lekarom.

Nevkladajte prsty ani predmety (napr. vatové tampony a pod.) do otvoru pristroja — hrozi nebezpecenstvo poskodenia!

V pripade poruch pristroj sami neopravujte. Opravy nechajte vykonat' len v autorizovanych servisnych strediskach.

Pristroj neotvarajte a nevykonavajte na fiom Ziadne zmeny.

Tento pristroj nie je vhodny na pouzitie v anestetickom zariadeni alebo v respiratore.

Pred pouzitim

Pristroj je dimenzovany na prevadzku podla podmienok okolia uvedenych v technickych tdajoch. Uistite sa, Ze su tieto zodpove-
dajuco dodrzané.

Ak je pristroj poSkodeny alebo spadol do vody, nepouzivajte ho, ale kontaktujte zakaznicky servis alebo ho poslite na opravu.
Uistite sa, Ze su vSetky diely prisluSenstva Cisté, resp. vydezinfikované. Pristroj a diely prisluSenstva Cistite podla pokynov v kapitole
,Cistenie a oSetrovanie®, resp. ,Dezinfekcia“, aby ste predi$li riziku infekcie.

Maximalne mnoZstvo naplne nadrzky na uginnu latku © je 10 ml. Nadrzku nikdy nepliite nad oznaéené maximalne mnoZstvo.
Nikdy nepouzivajte naustok, masku pre dospelych a masku pre deti spolo¢ne s viacerymi osobami, aby ste predisli bakterialnym
infekciam. Kazdy pouzivatel by mal pouzivat vlastnd masku, resp. naustok.

Pocas pouzitia

Nikdy nezapinajte pristroj, ak v nadrzke na ug&innu latku nie je aerosél ©.

Udrzujte pristroj po€as prevadzky vyvazene a pokojne, aby ste predisli rozliatiu.

Pocas prevadzky neotvarajte kryt nadrzky.

Ak pocas pouzivania pocitujete akékolvek tazkosti, okamzite prestarite s pouzivanim a poradte sa so svojim lekarom.

Tento pristroj ma vstavany 20-minatovy ¢asovac vypnutia. Pri kazdom zapnuti pristroja sa tento restartuje.

Ak vyprsal ¢asovac alebo iny problém (napr. nedostato¢né napdjanie, spotrebovany aerosol) spdsobi vypnutie pristroja, svetlo
indikatora © sa rozsvieti na ¢erveno.

Po pouziti

Pristroj a prislugenstvo &istite a dezinfikujte podra kapitoly ,Cistenie a o$etrovanie®, resp. ,Dezinfekcia“ v tomto navode. Nedodrza-
nie moéze viest k infekciam spdsobenym vyvijajicimi sa mikroorganizmami.

Pristroj a prisluSenstvo neskladujte na miestach vystavenych priamemu sine€nému Ziareniu, na hortcich alebo vihkych miestach.
Pristroj a prislu§enstvo sa nesmie umyvat v umyvacke riadu ani susit v mikrovinnej rure.

Pristroj vzdy uschovavajte mimo dosahu deti.

BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA PRE BATERIE

Batérie nikdy nerozoberajte!

Slabé batérie ihned vyberte z priehradky, pretoze mozu vytiect a poskodit' pristroj!

Zvysené nebezpecenstvo vyteCenia, zabrarite kontaktu s pokozkou, o€ami a so sliznicami! Pri kontakte s elektrolytom batérie po-
stihnuté miesta ihned oplachnite velkym mnozstvom Cistej vody a okamzite vyhladajte lekara!

V pripade prehltnutia batérie musite ihned vyhladat’ lekéara!

VSetky batérie vzdy vymienajte sticasne!

Vkladajte len batérie rovnakého typu, nepouzivajte rézne typy alebo pouzité a nové batérie sucasne!
Batérie vkladajte spravne, dodrzte na polaritu!

Ked nebudete pristroj pouzivat po dobu asporn 3 mesiacov, vyberte z neho batérie.

Batérie odkladajte mimo dosahu deti!

Batérie znovu nenabijajte! Existuje nebezpecenstvo vybuchu!

Neskratujte! Existuje nebezpecenstvo vybuchu!

Neodhadzujte do ohna! Existuje nebezpecenstvo vybuchu!

Pouzité batérie a akumulatory nevyhadzujte do komunalneho odpadu, ale do $peciadlneho odpadu alebo do zberne na batérie v

Specializovanom obchode!

Pouzitie v sullade s uréenim

Pristroj je ur€eny na inhalaciu liekov pri ochoreniach dychacich ciest. Je ur€eny na oralnu alebo nazalnu inhalaénu terapiu s

lieCivym aerosélom v sukromnych domacnostiach. Pristroj smu pouzivat iba pacienti, ktori sa dokladne oboznamili s fungovanim
pristroja, resp. su pod dozorom lekarskeho odborného personalu alebo nim boli pouceni.

Okruh pouzivatelov

Pristroj je vhodny na pouzitie zdravotnickym persondlom (napr. lekarmi, zdravotnymi sestrami, terapeutmi), ako aj dospelymi
pacientmi.
Pouzivatel si najskér musi precitat tento navod na pouzitie, porozumiet mu a pochopit aj ovladanie pristroja.

Indikacie

Pristroj je ur€eny na inhaldaciu liekov pri ochoreniach dychacich ciest, napr. cysticka fibréza, astma, COPD.

Skupina pacientov a prostredie liecby

Pristroj sa mbze pouzivat u deti aj dospelych doma, v nemocniciach a v subakutnej starostlivosti. Vynimky platia pre pacientov, ktori

su v bezvedomi, nedychaju spontanne alebo trpia plicnym edémom.
Tento produkt je uréeny na pouzitie v zdravotnickych zariadeniach (napr. nemocniciach, klinikach a ordinaciach lekarov), v beznych
obytnych priestoroch alebo v krytych priestoroch.

Kontraindikacie

Nezname, resp. neaplikovatelné.

Vedlajsie ucinky

Nasledujuce vedlajsie ucinky mézu byt spdsobené liekmi pouzivanymi v pristroji, ale nie samotnym pristrojom: Infekcie dychacich
ciest alebo traviaceho traktu, kasel a bronchospazmus, palpitacia srdca.

Doélezité informacie o pouzivani lie€iv/preparatov

POKYNY
* Skor ako pouzijete lieCivo alebo preparat, porad’te sa so svojim lekarom, €i je vhodné aj pre vas, alebo pouzite
len tie lie€iva/preparaty, ktoré vam predpisal vas lekar.
* Pristroj je vhodny na inhalovanie vSetkych beznych aerosélovych preparatov s tymito vynimkami:
- suspenzie (kokteil lie€iv)
- roztoky s vysokou viskozitou
- éterické oleje
* Nepouzivajte ziadne éterické oleje, pretoze by to mohlo spésobit’ poSkodenia membrany rozprasovaca!
* Pouzivajte len preparaty/lie€iva rozpustné vo vode alebo také, ktoré boli vyrobené na baze alkoholu.
* Na riedenie inhalacnej latky pouzivajte len izotonicky roztok kuchynskej soli, pretoze by inak za urcitych okol-
nosti mohli nastat’ bronchospazmy.
* Nepouzivajte inhalacnt latku na baze olejov.
* Po inhalacii roztokov s obsahom soli musite pristroj bezpodmiene¢ne vyplachnut’ a vygcistit’, ako je popisané v
dasti Cistenie a o$etrovanie.

Pouzitie: Pripojte k elektrickému napajaniu
medisana ultrazvukovy rozprasovac IN 515 mdze byt volitelne napajany prudom na pouzitie 2x AA batériami 1,5 V alebo pomocou
USB-C kabla.

a) Napajanie prudom s batériami:

Otvorte veko priehradky na batérie @ na spodnej strane pri-
stroja v smere Sipky
batérie (typ AA/LR6 1,5 V). Pri vkladani dbajte na smer vloZenia batérii.
Veko priehradky na batérie @ znova nasadte. Ak pri zapnutom pristroji
svieti svetlo indikatora ® na oranzovo, vlozte &im skor nové batérie.

b) Napajanie pradom

pomocou USB-C kabla:

Otvorte kryt USB-C pripojky @ a
pripojte USB-C kabel k vhodnému

zdroju pradu. Pristroj nie je mozné

pouzit na nabijanie nabijatelnych Q@
akumulatorov.

(pozri obrazok). Vlozte obe prilozené

Priprava na pouzitie

< Uistite sa, Ze je pristroj vypnuty.

+ Otvorte kryt nadrzky na aginnu latku @ a napliite ju
inhalacnou latkou (obsah maximalne 10 ml = 10 ccm).
Respektujte pokyny na pouzivanie a davkovanie uve-
dené v pribalovom letaku prislusného lieciva, ktoré
pouzivate.

«  Znovu zatvorte kryt nadrzky na uginnu latku ©. Uistite
sa, ze je nadrzka na G&innu latku © spravne umiest-
nena a pristroj drzte podla moznosti rovno, aby ste
zabranili vyteCeniu.

Inhalovanie s ndustkom

Podl'a moznosti sa posadte do vzpriamenej polohy.

Naustok @ nasadte na podstavec pristroja a tplne ho obklopte perami.

Pristroj zapnite stlagenim tlacidla zapnutia/vypnutia @. Svetlo indikatora © svieti nazeleno.

Teraz pomaly a zhlboka vdychuijte Gstami a vydychujte nosom. Uginok terapie mozete zlepsit tak, ked po vdychnuti kratko zadrzite
dych. Toto v8ak nie je nutné pre vSeobecny Uspech terapie. Je ddlezité, aby ste zostali pokojny a uvolneny, a pritom rovhomerne
vdychovali a vydychovali. Neinhalujte prili§ rychlo. Ak si chcete spravit prestavku, pouzivanie kratko preruste a vyberte naustok @
z Ust. Potom ho opéatovne vezmite do Ust (tesne ho obklopte perami) a znova pomaly vdychujte a vydychuijte.

POKYNY
* Pristroj by ste mali podla moznosti drzat’ zvislo. Mierne naklonenie vSak neovplyvinuje pouzitie. Pre upinu funké-

nost’ dbajte pri inhalacii na to, aby ste pristroj ¢o najmenej naklanali.

* Ak sa mnozstvo aerosé6lu pomaly mina, mali by ste pristrojom zfahka pohybat’, aby sa zostavajuce mnozstvo

lepsSie rozdelilo na membrane.

Jedna inhala¢na aplikacia by nemala prekrocit 20 minut.

Ked je nadrzka na uéinnu latku @ prazdna, svieti svetlo indikatora © nacerveno a pristroj sa po kratkej dobe vypne. Po ukon&eni
inhalacie mézete pristroj vypnat aj manualne stladenim tladidla zapnutia/vypnutia @, a to aj vtedy, ked ste este nespotrebovali
vSetku inhala¢nu latku.

Zvy$nu inhalaénu latku vylejte. Viac ho nepouzivajte. Pristroj ihned po kazdom pouziti vy&istite. (Pozri aj ,Cistenie a tdrzba*.), resp.
,Dezinfekcia“.) Po dlhom pouzivani naustka @ sa moéze stat, Zze sa pri pouZiti v natrubku naustku nazhromazdia 2 — 3 kvapky
inhalacnej latky. Toto nema Ziadny vplyv na prevadzku a funkénost pristroja. Kvapky po pouZiti odstrarite makkou handri¢kou.

Inhalovanie s maskou
Alternativne obsah balenia obsahuje masku pre dospelych a masku pre deti. Tak je mozné vdychovat aerosdl cez nos. Tuto aplikaciu
pocituju zvlast starsi ludia ako prijemnejSiu.

UPOZORNENIE
Pri pouziti masky zostava v nosohltane vacsie mnozstvo aerosolov na sliznici ako pri pouziti s naustkom.

Na inhalovanie s maskou nasurite najskér masku pre dospelych alebo masku pre deti @ na vystup z nadrzky na u&inna latku. Potom
postupujte podla krokov uvedenych v €asti ,Inhalovanie s naustkom®. Rozdiel je vSak v tom, Ze Usta neobopinaju naustok, ale maska
»»je jemne pritlaCend cez Usta a nos. Dbajte o to, aby maska tesne priliehala na Usta a nos bez tlacenia. Teraz pomaly a zhlboka
vdychujte a vydychujte nosom.

Cistenie a udrzba

Ak je to potrebné, odstrarite masku alebo naustok z pristroja a vyprazdnite zvySnud inhalaénu latku.
Pri Cisteni nikdy nedavajte cely pristroj ani rozprasovaciu jednotku pod tecucu vodu a davajte pri- —

padne pozor na to, aby sa do pristroja nedostala voda. )

Rezim Cistenia pristroja spustite takto: Po vypnuti pridajte 3 — 6 ml Cistej vody do nadrzky s G¢innou ¢+ |
latkou @. 3 sekundy podrzte stlacené tlacidlo zapnutia/vypnutia @, aby ste aktivovali rezim Cistenia. \"\ i
Svetlo indikatora ® pomaly blik& nazeleno. Pristroj pracuje 3 minuty a potom sa automaticky vypne, N
¢im sa rezim gistenia ukongi.
Teraz odpojte napajanie (vyberte batérie a/alebo odpojte USB-C kabel). L — 4
Stlacte uvoliovacie tlacidlo @ na zadnej strane pristroja a vyberte nadrzku s Gcinnou latkou ©.

Oplachujte vnutro nadrzky s Gginnou latkou © gistou vodou aspori 3 minuty bez vyplachnutia dna pohara, ako je znézornené na
obrazku.

Kryt pristroja Cistite mierne navihéenou handri¢kou s trochou jemného mydlového roztoku.

Masku, resp. naustok ocistite pod tectcou vodou.

Potom vsetky diely nechajte dokladne vyschnut na vzduchu rozloZzené na suchej, makkej podlozke (napriklad na uteraku).

Toto Cistenie by ste mali vykonat aj vtedy, ked sa pristroj dlhSie nepouzival a pred Uplne prvym pouZitim.

Denny dezinfekény rezim
Odportca sa dezinfikovat masku a naustok pred kazdym pouzitim nasledovne:

VSetky vnutorné a vonkajsie povrchy masky a naustku raz oplachnite vodou z vodovodu. Doba oplachovania je 30 sekdnd.
VSetky Skvrny od vody na povrchu masky a naustku osuste Cistym, suchym uterakom a nechajte ich uschnut pri izbovej teplote.
Vysu$enU masku a naustok uplne ponorte na 5 minut do 70 % roztoku etanolu.

Vyberte nasiaknuti masku a naustok, vypustite etanolovy roztok a potom oplachnite vSetky vnatorné a vonkajSie povrchy raz vodou
z vodovodu po dobu 30 sekund.

Oplachnutt masku a naustok osuste ¢istym, suchym uterakom, polozte ich na Cisty, suchy uterdk a nechajte ich uplne vyschnut
pri izbovej teplote.

Dezinfekcia

Pri infekénych ochoreniach musite okrem Cistenia vykonat nizSie uvedené kroky na dezinfekciu. Toto

— e opatrenie odporu¢ame vykonavat pravidelne bud rano alebo vecer v presne stanoveny ¢as:
= 2 » Vyplachnite masku(y) a ndustok destilovanou vodou.

* V hrnci nechajte zovriet destilovanu vodu.
» Naustok vlozte na 5 minut do vriacej vody.
» Diely potom vyberte z vody a nechajte ich vyschnut a vychladnit na vzduchu (napriklad rozlozené

na uteraku).

» Ako alternativu k vriacej, destilovanej vode mozete diely vloZit aj do 75 % roztoku ¢istiaceho alkoholu.
V takom pripade sa skracuje doba namacania na 1 minutu. Potom diely oplachnite destilovanou vodou a
nechajte vyschnut’ na vzduchu.

« Davaijte pozor, aby na Castiach pristroja nezostali Ziadne zvy$ky dezinfekéného prostriedku, aby ne-

doslo k ohrozeniu pocas dalSieho inhalaéného pouzitia.

2 VAROVANIE

» Nadrzku na Géinna latku @ nikdy nevkladajte do vriacej vody.
* Alkoholové roztoky su vysoko horlavé. Preto Cistenie NIKDY nevykonavaijte v bliz-

kosti otvoreného ohna alebo dymu.

Preprava a uschovanie

Pristroj so v8etkym dielmi uschovavajte na suchom a ¢istom mieste.

Zabezpedte, aby sa po&as prepravy a skladovania v nadrzke na G&innu latku © uz nenachadzala Ziadna kvapalina.

Pri dihSom nepouzivani vyberte batérie.

Vyhnite sa skladovacim miestam s priamym slneénym Ziarenim, extrémnymi teplotami a vysokou vihkostou.

S pristrojom sa nikdy nepriblizujte k ohnu, elektromagnetickému Ziareniu a drzte ho v dostato¢nej vzdialenosti od deti.

Riesenie problémov

Problém: Slabé/Ziadne rozpraSovanie

Odstranenie poruch: Vymernte batérie, resp. skontrolujte, ¢i je napajanie pridom dostatocné. Skontrolujte, ¢i je nadrzka na uc¢innu
latku @ spravne namontovana na podstavci pristroja a v nadrzke je dostatok aerosolu. Vykonaijte Cistenie.

Problém: Svetlo indikatora © blika na zeleno a potom sa vypne
Odstranenie poruch: Pristroj uz pracuje dlhy ¢as. Vypnite pristroj a pred opatovnym pouzitim niekolko minut pockajte.

Problém: Svetlo indikatora © blika na ¢erveno a potom sa vypne
Odstranenie poruch: Nadrzka na uginnu latku @ je prazdna alebo je nedostato&né elektrické napétie.

Problém: Svetlo indikatora © blika na oranzovo a potom sa vypne
Odstranenie poruch: Vymerite batérie alebo spravne pripojte USB-C kabel a uistite sa, Ze v nadrzke na ucinnu latku je
dostatok aerosolu ©.

Ak po vykonani vy$sie uvedenych bodov nedoslo k odstraneniu poruchy, kontaktujte zakaznicky servis.

Elektromagneticka kompatibilita

Pristroj zodpoveda poziadavkam normy EN 60601-1-2 pre elektromagneticki kompatibilitu. Podrobnosti k tymto nameranym hodno-
tdm moézete zistit z prilohy k vyrobku.

Akékolvek incidenty suvisiace s tymto pristrojom — zranenia alebo nepriaznivé vysledky — nahlaste prislusné-
o mu uradu, vyrobcovi alebo autorizovanému zastupcovi EU (EU REP).
1 Kontaktné adresy najdete na adrese: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts/

Technické udaje

Nazov a model:
Napajanie napatim:
Prikon:

medisana prenosny ultrazvukovy rozprasovac IN 515 (model: NBM-1)
3 V=, 2x 1,5V batérie AALRG alebo 5 V/1 A (cez USB-C)
<2VA

Odber prudu v pohotovostnom rezime: < 0,1 mA

Ultrazvukova frekvencia:

110 kHz +10 kHz

Rozprasovaci vykon: > 0,2 ml/min
Velkost ¢astic (MMAD): <5um
Vykon dychatelnej frakcie: 260 %

Druhy rozpraSovacov kvapalin:

roztok a suspenzia

Priestorova orientacia, v ktorej rozprasovac funguje podla planu: vertikalne
Objem naplnenia inhala¢nej latky: 10 ml

Automatické vypnutie:
Prevadzkové podmienky:
Skladovacie podmienky:
Hmotnost cca:

po 20 minutach

+10 °C - +40 °C, rel. vlhkost vzduchu 10 — 95 %, tlak vzduchu 86 — 106 hPa

-20 °C - +70 °C, rel. vihkost vzduchu 10 — 95 %, tlak vzduchu 50 hPa — 106 hPa
108 g (bez batérii)

Zivotnost vyrobku: 3 roky
C. vyrobku: 54590
Cislo EAN: 4015588 54590 0

Nahradné diely:

Vyrobok 54591 maska pre deti pre IN 515, EAN 40 15588 54591 7
Vyrobok 54592 maska pre dospelych pre IN 515, EAN 40 15588 54592 4
Vyrobok 54593 naustok pre IN 515, EAN 40 15588 54593 1

Rozdelenie velkosti Castic:
Rozdelenie velkosti €astic zodpoveda ISO 27427

Accumulated Percentage

100.0%
e
-
50.0% (1 - P
10.0%
pa
1.0%
0.10 1.00 10.00

Particle Size (microns)

Stredny aerodynamicky hmotnostny priemer (MMAD, um): 3.5
Geometricka Standardna odchylka (GSD): 21
Menej ako 5 pm (%): 65 %

Testovaci roztok: albuterol 0,1 % (W/V) koncentracia v 0,9 % roztoku chloridu sodného

Napli (ml): 3ml
Percento objemu naplne dodaného za 1 minutu (%/min): 7,3 %
Vystupna rychlost aerosolu(ml/min): 0,220

Poznamka 1: Pouzitie iného roztoku, suspenzie alebo emulzie, ako odporti¢a vyrobca, najma suspenzie a/alebo vysoko visk6zneho
roztoku, méze zmenit krivku rozdelenia velkosti astic, stredny aerodynamicky hmotnostny priemer (MMAD), vystup aerosélu a/alebo
rychlost’ vystupu aerosolu, ktoré sa potom mozu lisit od hodnét Specifikovanych vyrobcom.

Poznamka 2: Udaje o vykone su zaloZené na testoch s pouZitim vzorcov dychania dospelych a pravdepodobne sa budu lisit od tych,
ktoré sa uvadzaju pre deti alebo dojcata.

Likvidacia

Tento pristroj sa nesmie likvidovat spolu s komunalnym odpadom. Kazdy pouzivatel je povinny vSetky elektrické
alebo elektronické pristroje bez ohladu na to, ¢i obsahuju, alebo neobsahuju Skodlivé latky, odovzdat' v zbernom
mieste vo svojej obci alebo v obchode, aby sa mohli ekologicky zlikvidovat. Skér ako pristroj zlikvidujete, vyberte
z neho batériu. Pouzité batérie neodhadzujte do komunalneho odpadu, ale do Specialneho odpadu alebo ich
odovzdajte do zberne na batérie v Specializovanom obchode. O likvidacii sa informujte na svojom komunalnom
urade alebo u svojho predajcu.

Zaruéné a servisné podmienky

NaSe zaru¢né podmienky uvedené nizSie neobmedzuju vase zakonné prava na reklamaciu. V pripade uplatnenia zaruky sa obratte
na svoj Specializovany obchod alebo priamo na servisné pracovisko. Ak budete musiet pristroj zaslat, uvedte, o aku poruchu ide, a
priloZte képiu potvrdenia o kupe.

Platia tieto zaru¢né podmienky:

1.

Na vyrobky medisana sa od datumu predaja poskytuje 3-ro€na zaruka.Pri uplatneni zaruky sa datum predaja preukazuje
potvrdenim o kupe alebo fakttrou.

2. Nedostatky v désledku materialovych alebo vyrobnych chyb budd po€as zaruénej lehoty odstranené bezplatne.
3.
4. Zo zéaruky su vynaté:

Uplatnenim zaruky nedochadza k prediZeniu zaruénej lehoty pristroja ani vymenenych konstruk&nych dielov.

a. VSetky Skody, ktoré boli spésobené nevhodnym zaobchadzanim, napriklad nedodrzanim navodu na pouZzitie.

b. Skody, ktoré boli spdsobené opravou alebo zasahmi kupujlceho alebo neopravnenych tretich oséb.

c. Skody sposobené pocas prepravy od vyrobcu k pouzivatelovi alebo pri zaslani servisnému pracovisku.

d. Nahradné diely, ktoré podliehaju normalnemu opotrebovaniu.

Rucenie za nepriame alebo priame nasledné $kody, ktoré boli spdsobené pristrojom, je vyli¢ené aj vtedy, ked bola $koda na pri-
stroji uznana ako zarucny pripad.

V zaujme neustaleho zlepSovania vyrobkov si vyhradzujeme technické a konstrukéné zmeny.

Aktualne znenie tohto navodu na pouzitie najdete na stranke https://docs.medisana.com/54590.
Informacie o sluzbach najdete tu: https://www.medisana.com/servicepartners

SUNGO Technical Service GmbH
Bahnhofstr. 21, 6300 Zug
SVAJCIARSKO / SUISSE / SVIZZERA / SWITZERLAND

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

MedPath GmbH
Mies-van-der-Rohe-Str. 8
80807 MNICHOV, Nemecko
E-mail: info@medpath.pro

[cHReP]

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

Tel: +86-769-22988335

E-mail: info@simzo.net
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S| Navodila za uporabo

Prenosni ultrazvoéni nebulizator IN 515

|
| medisana
|
|

Naprava in upravljalni elementi

@ USB-C prikljucek
© Indikatorska lugka
O Posoda za uéinkovino

@ Tipka VKLOP/IZKLOP ()
O Ustnik / maska
O Tipka za odobritev

@ Pokrovéek predala za baterije

Razlaga simbolov

Ta navodila za uporabo spadajo k tej napravi. Vsebujejo
pomembne informacije v zvezi s prvo uporabo in
ravnanjem. Ta navodila za uporabo preberite v celoti.
Neupostevanje teh navodil lahko
povzroci tezke telesne poskodbe ali Skodo na napravi

A OPOZORILO

R

LOT

@ Serijska Stevilka

Pooblascen

EU zastopnik

Stevilka serije

hid

Klasifikacija naprave: Tip BF

Edinstveni identifikator
pripomocka

MD

Medicinski pripomocek

M Proizvajalec

V skladu z evropsko direktivo MDR (EU) 2017/745 o medicinskih
C € 1630 pripomockih. Priglaseno mesto je SGS.

Odlaganje v skladu z direktivo 2012/19/EU (WEEE)

IP koda naprave: Stopnja za$cite naprave proti

IP22

vdoru trdih tujkov = 12,5 mm premera

(in za prepre¢evanje dostopa do nevarnih delov s prstom); sto-
pnja vodotesnosti (kapljicna voda, nagnjena 15°)

@ Mejni tlak okolice

Obmocje zrac¢ne vlage

Datum izdelave

o- OE
g2 0o

Obseg dobave in embalaza

[cH|Ree|

Edinstveni identifikator pripomocka
Temperaturno obmocje

Pooblasc¢eni
zastopnik v Svici

% Uvoznik

Simboli’kode za recikliranje:
ti so namenjeni obvescanju o materialu ter njegovi
s primerni uporabi in recikliranju.

Prosimo, da najprej preverite popolnost obsega dobave in, da artikel nima
nobenih vidnih poskodb. Ce ste v dvomih, artikla ne uporabite in stopite v stik
s servisnim mestom. V obseg dobave sodijo:
- 1 medisana Prenosni ultrazvo¢ni nebulizator IN 515
- 1 Maska za odrasle in 1 maska za otroke, 1 ustnik

- 2 bateriji (velikost AA/LRS, 1,5V)
- 1 USB-C kabel
- 1 navodila za uporabo
N J
<9
L

Embalaza je namenjena za po-
novno uporabo ali za vracilo v
reciklazo. Prosimo, da emba-

A\

laZo, ki je veC ne potrebujete,

pravilno odstranite.

C € 1639

OPOZORILO

Pazite, da embalazna fo-
lija ne pride v roke otrok!
Obstaja nevarnost zadu-
Sitve!

Si POMEMBNA NAVODILA! OBVEZNO SHRANITE!

Pred uporabo izdelka skrbno preberite navodila za uporabo, Se
posebej varnostne napotke, in jih shranite za kasnejSo uporabo.
Ce napravo posredujete tretji osebi, obvezno prilozite tudi ta
navodila za uporabo.

Varnostni napotki A

« Pri uporabi elektricne naprave je treba vedno upostevati osnovne previdnostne ukrepe, vklju¢no z naslednjimi navodili.

* Napravo uporabljajte le v za to predviden namen in v skladu z navodili za uporabo. V primeru nenamenske uporabe izgubite pravico
do uveljavljanja garancijskih zahtevkov.

* Vsaka uporaba, ki ni opisana tukaj, je neprimerna in nevarna. V primeru nepravilne uporabe se odgovornost za varno delovanje
naprave prenese na uporabnika.

» Uporabljajte samo originalne dodatke in rezervne dele proizvajalca.

« Uporabljajte le zdravila v tekoci obliki, ki so primerna za inhalacijsko terapijo. Pred zac¢etkom posamezne terapije z napravo, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom glede trajanja uporabe, odmerka, pogostosti uporabe in izbire zdravil.

« Pri uporabi te naprave s strani otrok, invalidov ali invalidnih oseb je potreben strog nadzor. Poleg tega mora zdravnik, ki vam jo je
predpisal, dolociti odmerek in pogostnost uporabe zdravila.

« Naprave ne uporabljajte pod odejo ali vzglavnikom. Prekomerno segrevanje lahko povzro¢i pozar, elektriéni udar ali telesne po-
Skodbe.

» V Casu zdravljenja upostevajte zdravnikove nasvete in jemljite zdravila, ki vam jih je priporo€il.

» Ne dotikajte se prstov, predmetov (npr. - nevarnost poskodb!

« V primeru motenj naprave ne popravljajte sami. Popravila naj izvajajo samo pooblas¢ena servisna mesta.

* Naprave ne spreminjajte in je ne razstavljajte.

« Ta naprava ni primerna za uporabo v anestezijskem ali dihalnem aparatu.

Pred uporabo

« Napravo uporabljajte samo v pogojih okolice, ki so navedeni v tehni¢nih podatkih. Prepriajte se, da se te zahteve ustrezno izpol-
njujejo.

» Ce je naprava poskodovana ali je padla v vodo, je ne uporabljajte, temve¢ se obrnite na pomo¢ ali jo posljite na popravilo.

+  Prepritajte se, da so vsi pripomocki &isti ali razkuzeni. Cistite napravo in njene pripomogke v skladu z navodili iz poglavja "Ci§genje
in vzdrzevanje" oz. ,Razkuzevanje®, da preprecite tveganje infekcij.

+ Maksimalna koli¢ina polnjenja posode za uginkovino © znasa 10 ml. Nikoli ne napolnite rezervoarja nad oznageno najvegjo kolicino.

» Nikoli ne uporabljajte ustnika, maske za odrasle in maske za otroke skupaj z drugimi, da bi preprecili bakterijsko okuzbo. Vsak
uporabnik mora uporabiti svojo masko ali ustnik.

Med uporabo

+ Nikoli ne vklopite naprave, ¢e v rezervoarju z aktivno sestavino © ni aerosola.

* Med uporabo drzite napravo ravno in mirno, da se prepreci prelivanje.

* Med delovanjem ne odpirajte pokrova rezervoarja.

»  Ce se med uporabo pojavi kakrénokoli nelagodje, takoj prenehajte z uporabo in se posvetujte z zdravnikom.

* Ta naprava ima vgrajen 20-minutni ¢asovnik. To se znova zaZene z vsakim stikalom na napravi.

» Ce ¢asovnik potede ali se pojavi druga teZava (npr. nezadostna elektricna napetost, porablien aerosol), kar privede do
izklopa naprave, indikatorska lu¢ © sveti rdece.

Po uporabi

« Cistite napravo in njene pripomocke v skladu z navodili iz poglavia "Ci§¢enje in vzdrzevanje" oz. razkuZevanje* v teh
navodilih. Ce tega ne upostevate, lahko okuzbo povzrogijo mikroorganizmi, ki se lahko pojavijo.

* Naprave in dodatkov ne hranite na mestih z neposredno sonéno svetlobo, vro¢imi ali viaznimi mesti.

» Naprave in dodatkov ni mogoce o€istiti v pomivalnih strojih ali posusiti v mikrovalovnih napravah.

» Napravo drZite stran od otrok.

VARNOSTNI NAPOTKI ZA BATERIJO

« Baterij ne razstavljajte!

* lIzpraznjene baterije nemudoma odstranite iz predalcka za baterije, ker lahko izte€ejo in poSkodujejo napravo!

* PoviSana nevarnost iztekanja iz baterij. Preprecite stik s koZo, o¢mi in sluznicami! Pri stiku s kislino baterij zadevna mesta takoj
sperite z veliko koli¢ino Ciste vode in nemudoma poiscite zdravniSko pomog!

+ Ce baterijo pogoltnete, takoj poiséite zdravnikal!

* Vedno zamenjajte vse baterije hkrati!

* Uporabljajte samo baterije enakega tipa. Razli¢nih tipov ali rabljenih in novih baterij ne uporabljajte skupaj!

« Baterije pravilno vstavite in upostevajte polarnost!

«  Ce naprave vsaj 3 mesece ne uporabljate, potem baterije odstranite.

« Baterije hranite izven dosega otrok!

« Baterij ne polnite ponovno! Obstaja nevarnost eksplozije!

* Ne povzrocite kratkega stika! Obstaja nevarnost eksplozije!

* Ne mecite v ogenj! Obstaja nevarnost eksplozije!

e lzrabljenih baterij in akumulatorjev ne odstranite med gospodinjske odpadke, temve¢ kot posebne odpadke ali pa jih
predajte na zbiralnih mestih v specializiranih trgovinah!

Predvidena uporaba

* Naprava je namenjena za inhaliranje zdravil pri boleznih dihal. Namenjena je za oralno ali nazalno inhalacijsko terapijo z razprsilom
zdravila v zasebnih gospodinjstvih. Napravo smejo uporabljati samo pacienti, ki so obsezno seznanjeni z delovanjem naprave oz.
so pod nadzorom strokovnega medicinskega osebja ali pa jih je to osebje podudilo o napravi.

Krog uporabnikov

« Naprava je primerna za uporabo s strani medicinskega osebja (npr. zdravnikov, medicinskih sester, terapevtov) in odraslih pacientov.

» Uporabnik mora najprej prebrati ta navodila za uporabo, katerih vsebino in uporabo naprave tudi razume.

Indikacije

» Naprava je namenjena za inhaliranje zdravil pri boleznih dihal, npr. pri: mukoviscidozi, astmi, KOPB.

Skupina pacientov in okolje zdravljenja

» Naprava se lahko uporablja pri otrocih in odraslih doma, v bolniSnici in v subakutni negi. Izjeme veljajo za paciente, ki so nezavestni,
ne dihajo spontano ali trpijo zaradi pljuénega edema.

» Ta izdelek je namenjen za uporabo v zdravstvenih ustanovah (npr. bolniSnicah, klinikah in zdravniskih ordinacijah), v obi¢ajnih
bivalnih prostorih ali na pokritih povrsinah.

Kontraindikacije

* Neznano ali neuporabno.

Stranski uéinki

* Naslednji stranski ucinki lahko v nekaterih primerih nastanejo zaradi zdravila, ki se uporablja v napravi, vendar ne zaradi same
naprave: okuzbe dihal ali prebavnega trakta, kaselj in bronhospazem, mo¢no razbijanje srca.

Pomembne informacije za uporabo zdravil / preparatov

NAPOTKI
¢ Pred uporabo dolocenega zdravila ali preparata se posvetujte s svojim zdravnikom, ali je to primerno tudi za vas
ali pa uporabite samo tista zdravila in preparate, ki jih predpiSe vas zdravnik.
* Naprava je primerna za inhalacijo vseh obicajnih aerosolnih preparatov, z izjemo:
- suspenzije (kombinacija zdravil)
- raztopin z visjo viskoznostjo
- etericnih olj
* Ne uporabljajte etericnih olj, saj lahko to pripelje do Skode na membrani razprsilnika!
¢ Uporabljate samo v vodi topne preparate ali zdravila ali takSna, ki so proizvedena na alkoholni osnovi.
* Za redcenje inhalata uporabljajte samo izotoni¢no raztopino kuhinjske soli, saj se lahko v nasprotnem primeru
sprozijo bronhospazme.
* Ne uporabljajte inhalata na oljni osnovi.
« Po inhalaciji slanih raztopin je treba napravo obvezno izprati in oéistiti, kot je navedeno v poglavju Ciéenje in
nega.

Uporaba: Zagotovite elektricno napajanje
medisana ultrazvocni nebulizator IN 515 se lahko izbirno za uporabo napaja z 2 x AA baterijama 1,5 V ali s pomo¢jo kabla USB-C.

b) Napajanje s pomocjo kabla

a) Napajanje z baterijami: USB-C:

Odprite pokrovéek predaltka za baterije @ na spodnjem delu Odprite pokrov povezave USB-
naprave v smeri pusCice (glejte sliko). Vstavite obe zraven -C @ in prikljucite kabel USB-C
dobavljeni bateriji (tip AA/LR6 1,5 V). Pazite na pravilno smer z ustreznim virom napajanja. Na-
vstavljenih baterij. Ponovno namestite pokrov predaléka za prava se ne more uporabiti za pol-
baterije @. Ce ob vklopljeni napravi sveti indikatorska lu¢ka ® oranzno, njenje baterij, ki se lahko ponovno Q@
potem vstavite nove baterije. napolnijo.

Priprava uporabe

« Zagotovite, da je vasa naprava izklopljena.

«  Odprite pokrovéek posodice za uginkovino © in na-
polnite posodo za ucinkovino z inhalatom (inhalat naj-
ve¢ 10 ml = 10 ccm). Sledite navodilom za uporabo
in odmerjanju na navodilu za uporabo zdravila, ki ga
uporabljate.

«  Ponovno zaprite pokrovéek posodice za uginkovino ©
. Prepricajte se, da je posodica za uginkovino® pravil-
no namescéena, in drzite napravo ¢im bolj naravnost,
da preprecite uhajanje.

Inhalacija z ustnikom

» Sedite v najbolj pokonéen polozaj.

+ Ustnik namestite @ na osnovo enote in ga povsem zaobjamite z ustnicami.

+ Napravo vklopite s pritiskom na tipko VKLOP/IZKLOP @. Lucka indikatorja © sveti zeleno.

» Zdaj vdihnite pocasi in globoko skozi usta in izdihnite skozi nos. U&inek terapije lahko izboljSate, tako da zrak po vdihu kratko
zadrzite. Vendar to ni nujno za splosni uspeh terapije. Pomembno je, da ostanete mirni in spro$¢eni, ko enakomerno vdihujete in
izdihujete. Ne vdihujte prehitro. Ce Zelite odmor, se na kratko ustavite in vzemite ustnik @ iz ust. Ponovno ga vzemite v usta (tesno
zaprite ustnice) in poc¢asi vdihnite in izdihnite.

NAPOTKI

* Napravo drzite ¢imbolj navpi€éno. Vendar majhen nagib ne vpliva na uporabo. Za popolno funkcionalnost se pre-
pricajte, da napravo med inhalacijo ¢im manj nagibate.

+ Ce koli¢ina aerosola pojenja, je treba napravo rahlo premakniti, da se preostanek koli¢ine bolje porazdeli cez
membrano.

* Inhalacija ne sme presegati 20 minut.

+ Ce je posoda uginkovine © prazna, sveti indikatorska lu¢ka @ rdece in naprava se po kratkem &asu izklopi. Napravo ob koncu
inhalacije izklopite s pritiskom na tipko VKLOP/IZKLOP @ tudi &e niste porabili vse inhalacijske tekogine.

+ Iztresite preostali inhalat. Ne uporabljajte ga ve&. Napravo takoj po vsaki uporabi ogistite. (glejte tudi ,Cisenje in nega“
oz. ,Razkuzevanje“.) Ko ustnik @ nekaj ¢asa uporabljate, se lahko v njem nabere 2 do 3 kapljice inhalata v nastavni cevi
ustnika. Vendar to ne vpliva na delovanje in funkcijo naprave. Po uporabi odstranite kapljice z mehko krpo.

Inhalacija z masko
Druga mozZnost je, da je v obseg dostave vklju¢ena odrasla in otroS8ka maska. Tako lahko aerosol vdihnemo skozi nos. Ta uporaba je
Se posebej prijetna za starejse ljudi.

NAPOTEK
Ob uporabi maske ostane vecja koli¢ina aerosola na sluznici zrela in nosu, kot pa pri uporabi z ustnikom.

Za vdihavanje z masko najprej prilepite masko za odrasle ali masko za otroke @ na izhod iz posode z zdravilom. Nato sledite korakom,
kot je opisano pod "vdihavanje z ustnikom". Razlika pa je v tem, da usta ne obdajajo ustnika, maska pa je rahlo stisnjena ¢ez usta
in nos. Poskrbite, da bo maska tesno obkrozila usta in nos, ne da bi pritiskala. Zdaj poc€asi in globoko vdihnite in izdihnite skozi nos.
Ciséenje in nega

+ Ce je potrebno, odstranite masko ali ustnik in izlijte ostanek inhalacije.

* Nikoli ne drzite celotne naprave ali pomnilniSke enote za ¢i§¢enje pod teko¢o vodo in &e je potrebno, ;‘Dﬁ E\
. ‘T - )
o |

pazite, da voda ne vstopi v napravo.

» Zazenite nacin ¢i¢enja naprave na naslednji nacin: V izklopljenem stanju dodajte 3-6 ml Ciste vode ./
v posodo za ucinkovino @. Pritisnite in drZite tipko za vklop/ izklop za ® do 3 sekunde, da se akti-
vira nagin &iséenja. Indikatorska lu¢ka © podasi utripa zeleno. Naprava deluje 3 minute in se nato R
samodejno izklopi, da kon¢a nacin ¢is¢enja. )

« Zdaj izklopite napajanje (izvlecite baterije in/ali USB-C kabel). Lt —

+  Pritisnite na gumb za odobritev @ na zadniji strani naprave in odstranite posodico z uginkovino ©@

z zdravilom.

* Izperite notranjost posode @ s &isto vodo za najmanj 3 minute, ne da bi izpraznili dno skodelice, kot je prikazano na sliki.

» Ohisje naprave ¢istite z rahlo vlazno krpo, katero potopite v blago milnico.

» QOcistite masko ali ustnik pod tekoc¢o vodo.

» Nato pustite vse dele temeljito posusiti na suhi, mehki podlagi (npr. brisaci) na zraku.

» To CiS€enje bi morali izvesti tudi, €e naprave dalj Casa niste uporabljali ali pred njeno prvo uporabo.

Dnevna rutina za razkuzevanje

Pred vsako uporabo je priporocljivo masko in ustnik razkuziti na naslednji nacin:

* Vse notranje in zunanje povrsine maske in ustnika enkrat sperite z vodo iz pipe. Trajanje izpiranja je 30 sekund.

» Vodo na povrsini maske in ustnika osusite s €isto, suho brisaCo in pustite, da se posusi pri sobni temperaturi.

* Posuseno masko in ustnik popolnoma potopite za 5 minut v 70-odstotno raztopino etanola.

* Vzemite namoceno masko in ustnik, odcedite etanolno raztopino in nato vse notranje in zunanje povrsine enkrat 30 sekund spirajte
z vodo iz pipe.

* lzprano masko in ustnik osusite s Cisto, suho brisac€o, ju polozite na Cisto, suho brisao in pustite, da se popolnoma posusita pri
sobni temperaturi.

Razkuzevanje
Pri infekcijskih obolenjih morate za zagotovitev razkuZzevanja dodatno opraviti naslednje korake. Priporo-
—— 5 ¢am, da ta ukrep izvajate bodisi zjutraj bodisi zve€er ob doloéenem ¢asu:
= & » Masko/-e in ustnik sperite z destilirano vodo.

» Destilirano vodo najprej v posodi zavrite.

» Ustnik postavite v vrelo vodo 5 minut.

* Nato dele vzemite iz vode in poc¢akajte, da se posusijo in ohladijo na svezem zraku (npr. da lezi na
brisadi).

* Po Zelji lahko namesto v vrelo, destilirano vodo, dele polozite tudi v 75 % raztopino Cistilnega alkohola
- v tem primeru je ¢as namakanja krajsi in traja 1 minuto. Naknadno dele sperite z destilirano vodo in
pocakajte, da se posusijo na zraku.

« Prepri¢ajte se, da na delih za prikljucitev ni ostankov razkuzila, da ne bi ogrozili naslednjega postopka
inhalacije.

2 OPOZORILO

» Posode z uéinkovino nikoli ne odlagajte ©® v vroéo vodo.
* Alkoholne raztopine so zelo vnetljive. Zaradi tega NIKOLI ne Cistite v blizini odprte-
ga ognja ali dima.

Transport in shranjevanje

« Napravo hranite z vsemi deli na suhem in Cistem mestu.

« Zagotovite, da se med transportom in skladi§¢enjem v posodi za uginkovino ne nahajajo nobene tekogine ©.

«  Ce naprave dalj asa ne uporabljate odstranite baterije.

* Ne uporabljajte mest skladi$¢enja z neposrednim son¢nim sevanjem, izrednimi temperaturami in visoko vlaznostjo.
« Napravo vedno drzite stran od ognja, elektromagnetnega sevanja in otrok.

Odprava napak

Tezava: Brez razprSevanja

Odprava napak: Nadomestite baterije ali preverite, ali je oskrba z energijo zadostna. Preverite, ali je rezervoar © pravilno nameséen
na podnozje naprave in ali je v rezervoarju dovolj aerosola. Izvedite CiS€enje.

Tezava: Indikatorska svetilka © utripa zeleno in se nato izklopi

Odprava napak: Naprava Ze deluje predolgo ¢asa. Napravo izklopite in po¢akajte nekaj minut, preden jo ponovno uporabite.
Tezava: Indikatorska lucka @ utripa rdece in se nato izklopi

Odprava napak: Posoda za uginkovito © je prazna ali pa elektri¢na napetost ni zadostna.

Tezava: Indikatorska lu¢ka @ utripa oranzno in se nato izklopi
Odprava napak: Zamenjajte baterije ali pravilno prikljucite kabel USB-C in preverite, ali je dovolj aerosola v rezervoarju za aktivho
snov ©.

Ce zgoraj navedene to¢ke ne odpravijo napake, potem se obrnite na sluzbo za stranke.

Elektromagnetna zdruzljivost
Naprava izpolnjuje zahteve standarda EN 60601-1-2 za elektromagnetno zdruZljivost. Podrobnosti teh meritev najdete v
posebni prilogi tega artikla.

O vseh incidentih, povezanih s tem pripomockom - poskodbah ali neugodnih rezultatih - obvestite svoj pristojni
o organ ter proizvajalca ali pooblaséenega zastopnika EU (EU REP).
1 Kontaktne naslove najdete na: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts/

Tehniéni podatki
Naziv in model: medisana Prenosni ultrazvo¢ni nebulizator IN 515 (Model: NBM-1)
Napajanje: 3V=,2x1,5V bateriji AALRG ali 5V / 1A (preko USB-C)

Poraba elektri¢ne energije: <2VA

Poraba toka v nacinu stanja pripravljenosti: < 0,1 mA

Frekvenca ultrazvoka: 110 kHz £10 kHz

Zmogljivost zamegljevanja: >0,2 ml/minuto

Velikost delcev (MMAD): <5 pum

Mo¢ pljucne frakcije: =60 %

Tipi teko€inskih nebulizatorjev: ~ Raztopina in suspenzija

Prostorska orientacija, v kateri nebulizator deluje, kot je predvideno: Vertikalno

Prostornina polnjenja inhalata: 10 ml

Samodejni izklop: po 20 minutah

Pogoji delovanja: +10 °C - +40 °C, rel. zra¢na vlaznost 10-95 %, zracni tlak 86-106 kPa
Pogoji skladi¢enja: -20 °C - + 70°C, rel. zra¢na vlaznost 10-95 %, zraéni tlak 50-106 kPa

Teza pribl.: 108 g (brez baterij)

Zivljenjska doba izdelka 3 leta

Stev. art.: 54590

Stevilka EAN: 4015588 54590 0

Rezervni deli: St. 54591 Otroka maska za IN 515, EAN 40 15588 54591 7

St. 54592 Maska za odrasle za IN 515, EAN 40 15588 54592 4
St. 54593 Ustnik za IN 515, EAN 40 15588 54593 1

Razdelitev velikosti delcev:

Razdelitev velikosti delcev ustreza ISO 27427
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Srednji aerodinami¢ni masni premer (MMAD, uym): 3.5

Geometri¢no standardno odstopanje (GSD): 21
Manj kot 5 ym (%): 65%
Raztopina za testiranje: Albuterol 0,1 % (M/V) koncentracija v 0,9 % raztopina natrijevega klorida
Prostornina polnjenja (ml): 3ml
Odstotek obsega polnjenja (%/min), predloZzenega v 1 min:
Stopnja emisij aerosolov (ml/min): 0.220
Opomba 1: Uporaba raztopine, suspenzije ali emulzije, katere proizvajalec ne priporoca, zlasti suspenzije in/ali zelo viskozne raztopine,
lahko spremeni krivuljo porazdelitve velikosti delcev, srednji aerodinami¢ni premer mase (MMAD), emisijo aerosola in/ali hitrost emisije
aerosola, ki se lahko razlikujejo od vrednosti, ki jih je navedel proizvajalec.
Opomba 2: Podatki o u€inkovitosti temeljijo na preskusih, pri katerih so bili uporabljeni respiratorji odraslih, in so verjetno drugac¢ni od
tistih, ki so bili uporabljeni pri otrocih ali dojenckih.

7.3 %

Odstranitev
Te naprave ne smete odstraniti skupaj z gospodinjskimi odpadki. Vsak uporabnik je dolzan oddati vse elektricne
in elektronske naprave na zbirno mesto v domacem kraju ali vrniti v trgovino, da bodo lahko odstranjeni na okolju
prijazen nacin. Pred odstranitvijo iz naprave vzemite baterije. I1zrabljenih baterij ne odstranjujte skupaj z gospo-
dinjskimi odpadki ampak kot posebne odpadke ali pa jih predajte na zbiralnih mestih v specializiranih trgovinah. V
zvezi z odstranjevanjem se obrnite na vas lokalni komunalni organ ali vadega trgovca.

L Garancijski pogoji in pogoji za popravila
Vasih zakonskih pravic nasa v nadaljevanju predstavljena garancija ne omejuje. V primeru garancijskega zahtevka vas prosimo, da
se obrnete na vasega trgovca ali neposredno na servisno mesto. Ce nam boste morali napravo poslati nazaj po posti, napisite, kaj je
narobe in dodajte kopijo racuna. Veljajo naslednji garancijski pogoji:
1. Na medisana izdelke zagotavljamo 3 leta garancije od dneva prodaje. V primeru garancijskega zahtevka, se datum nakupa doka-
zuje s potrdilom o datumu nakupa in raunom.
2. Okvare zaradi napak materiala ali izdelave bodo brezplacno odpravljene v garancijskem ¢asu.
3. Garancijska storitev ne pomeni, da se garancijski ¢as podalj$a. Ta se namrec¢ ne podalj$a niti za napravo niti za zamenjane elemen-
te.
4. 1z garancije je izklju¢eno naslednje:
a. Skoda, ki je posledica nepravilnega ravnanja z napravo ali neupo$tevanja navodil za uporabo.
b. Skoda, ki je posledica popravil ali posegov v napravo s strani kupca ali nepooblaséene osebe.
c. Skoda, ki je nastala med potjo od proizvajalca do uporabnika, ali $koda, ki je posledica posiljanja na servisno mesto.
d. Dodatni deli, ki so izpostavljeni obi¢ajni obrabi.
5. Jamstvo za posredno in neposredno posledi¢no Skodo, ki jo je povzro€ila naprava, je izklju€eno tudi takrat, ko se Skoda na napravi
prizna kot garancijski primer.

Zaradi sprotnih izboljSav izdelka si pridrzujemo pravico do tehnié€nih in vizualnih sprememb izdelka.

Trenutno veljavno razli¢ico teh navodil si oglejte na https://docs.medisana.com/54590.
Informacije o storitvah so na voljo tukaj: https://www.medisana.com/servicepartners

SUNGO Technical Service GmbH
Bahnhofstr. 21, 6300 Zug
SVICA / SUISSE / SVIZZERA / SWITZERLAND

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

MedPath GmbH
Mies-van-der-Rohe-Str. 8
80807 MUNCHEN, Nemgija
E-posta: info@medpath.pro

[cHReP]

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

Tel: +86-769-22988335

E-posta: info@simzo.net
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HR Upute za uporabu
Nosivi ultrazvuéni nebulizator IN 515
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Uredaj i upravljacki elementi
@ USB-C prikljucak
© Indikatorska Zaruljica

@ Tipka UKLJUCIISKLJUCI ()
O Usni nastavak / maska

© Spremnik za aktivnu/ljekovitu tvar @ Tipka za otpustanje

@ Poklopac pretinca za baterije

Objasnjenje znakova
Ove Upute za uporabu pripadaju ovom uredaju. One sadrze
vazne informacije o stavljanju u pogon i o
rukovanju. Procitajte u cijelosti ove Upute za uporabu.
Nepridrzavanje ovih naputaka moze
dovesti do teskih ozljeda osoba ili oStecenja uredaja.

°
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[[SN | seriski bro MD
Opunomoceni

predstavnik EU-a M Proizvodac¢

Odgovara Uredbi (EU) 2017/745 o medicinskim
C € 1630 proizvodima (Uredba MDR). Prijavljeno tijelo je: SGS.

Klasifikacija uredaja: tip BF

Jedinstvena identifikacija

Broj SARZE >
uredaja

Medicinski proizvod

Ej Zbrinjavanje sukladno Direktivi 2012/19/EU (WEEE)
IP kdd uredaja: Stupanj zastite ovog uredaja
|P22 od prodora krutih stranih tijela = promjera 12,5 mm

(i od pristupa opasnim dijelovima prstom); stupanj vodootpornosti
(kapanje vode; nagib od 15°)

Jedinstvena identifikacija uredaja /ﬂ/

&
]

Temperaturno podrucje

Ograni¢enje tlaka u okruzenju
Ovlasteni predstavnik
[cH | ReP | u Svicarskoj

% Uvoznik

Simboli za recikliranje / kddovi:
isti sluze za pruzanje informacija o materijalu
i njegovoj primjerenoj uporabi te recikliranju

Podrucje vlaznosti zraka

Datum proizvodnje
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L‘] LDPE PAP
Opseg isporuke i ambalaza
Molimo vas da najprije provjerite je li sve isporuceno i ima li na proizvodu ka-
kvih ostecenja. U slu€aju dvojbe, ne upotrebljavajte proizvod i kontaktirajte
sluzbu za korisnike. U opseg isporuke spadaju:
- 1 medisana Nosivi ultrazvuéni nebulizator IN 515
- 1 maska za odrasle i 1 maska za djecu, 1 nastavak za usta
- 2 baterije (velic¢ine AA/LR6 od 1,5 V)
- 1 USB-C kabel
- 1 Upute za uporabu

QY Ambalaza se moZe ponovno
' @ iskoristiti ili vratiti u kruZno gos-
(K 4 podarstvo. Ambalazni materijal

koji vam vie nije potreban zbri-
nite u skladu s propisima.

UPOZORENJE

Vodite racuna o tome da
folije ambalaze ne dospiju
u ruke djece! Postoji opa-
snost od gusenja!

C € 1639

VAZNE NAPOMENE! OBAVEZNO SACUVATI!

Pazljivo procitajte Upute za uporabu, osobito sigurnosne napomene,
prije nego sto zapo¢nete s radom uredaja i saCuvajte ove Upute
za kasnije koristenje. Kada uredaj dajete drugima na koristenje,
obavezno im uruéite i ove Upute za uporabu.

Sigurnosne napomene A

» Prilikom upotrebe elektroni¢kog uredaja, uvijek treba slijediti osnovne mjere opreza, ukljucujuéi sliedec¢e napomene:

« Uredaj upotrebljavajte samo u skladu s njegovom namjenom prema Uputama za uporabu. U slu¢aju nenamjenskog koristenja gubi
se pravo na jamstvo.

« Svaka uporaba drugacija od ovdje opisane nije namjenska i mora se smatrati opasnom. U slu¢aju primjene koja nije u skladu s
propisima, jamstvo za sigurno funkcioniranje uredaja prelazi na korisnika.

« Upotrebljavajte samo originalne dodatne i rezervne dijelove proizvodaca.

* Za inhalacijsku terapiju upotrebljavajte samo prikladne lijekove u tekuéem obliku. Prije nego zapo¢nete terapiju ovim uredajem,
porazgovarajte sa svojim lijecnikom ili ljekarnikom o trajanju primjene, doziranju, u€estalosti primjene i odabiru lijekova.

* Potreban je strogi nadzor kada ovaj uredaj primjenjuju djeca, osobe s invaliditetom ili invalidi. Osim toga, doziranje i
ucestalost upotrebe mora odrediti lije¢nik koji je propisao lijek.

» Uredaj ne upotrebljavajte ispod deke ili jastuka. Prekomjerno zagrijavanje moze dovesti do pozara, strujnih udara ili ozljeda osoba.

« Tijekom lije¢enja, slijedite upute lijecnika i uzimajte lijekove koje je preporucio lije¢nik.

» Ne stavljajte prste ili predmete (npr. Stapic¢e za usi ili slicno) u otvor uredaja — opasnost od o$tecenja!

* U slu¢aju smetnji, ne popravljajte sami uredaj. Popravke prepustite samo ovlastenim servisima.

* Ne otvarajte uredaj i ne vrSite na njemu preinake.

« Ovaj uredaj nije prikladan za upotrebu u anestetickoj ili respiratornoj opremi.

e Prije uporabe

* Uredaj je osmisljen za rad samo u uvjetima okruZenja koji su navedeni u tehni¢kim podatcima. Pobrinite se da se isti pos$tuju na
odgovarajuéi nacin.

« Ako je uredaj ostecen ili je pao u vodu, nemojte ga primjenjivati, ve¢ se obratite sluzbi za korisnike ili ga posaljite na popravak.

»  Provjerite jesu li svi dijelovi pribora ¢isti odn. dezinficirani. Ogistite uredaj i dijelove pribora slijede¢i naputke iz poglavlja
,Cis¢enje i odrzavanje“ odn. ,Dezinfekcija“ kako biste izbjegli rizik od infekcije.

+ Maksimalni obujam punjenja spremnika za aktivnu/ljekovitu tvar @ iznosi 10 ml. Nikada ne punite spremnik preko oznacene mak-
simalne koli¢ine.

» Kako biste izbjegli bakterijske infekcije, nikada ne dijelite nastavak za usta, masku za odrasle ili masku za djecu s viSe osoba. Svaki
korisnik treba upotrebljavati viastitu masku ili nastavak za usta.

Tijekom uporabe

+ Nikada ne ukljuéujte uredaj ako u spremniku za aktivnu/ljekovitu tvar nema aerosola ©.

» Uredaj drzite uravnotezenim i stabilnim tijekom rada kako biste izbjegli prolijevanje.

» Ne otvarajte poklopac spremnika tijekom rada.

» Ako osjetite bilo kakvu nelagodu tijekom upotrebe, odmah prestanite s tretmanom i obratite se svom lije¢niku.

» Ovaj uredaj ima ugradeni satni mehanizam (timer) za isklju¢ivanje nakon 20 minuta. Svaki put kada se uredaj ukljuci, on zapoginje
s radom ispocetka.

* Ako je isteklo vrijeme odbrojavanja ili neki drugi problem (npr. nedovoljno napajanje, iskoriSten aerosol) prouzrokuje
iskljuGivanje uredaja, indikatorska zaruljica © ¢e svijetliti crveno.

Nakon uporabe

«+ Qgistite uredaj i pribor shodno poglaviju ,Ci§¢enje i odrzavanje® odn. ,Dezinfekcija“ u ovim Uputama. Nepostivanje moze dovesti do
infekcija uzrokovanih razvojem mikroorganizama.

* Ne pohranjujte uredaj i pribor na mjestima izloZzenim izravnoj suncevoj svjetlosti, vru¢im ili viaznim podrugjima.

» Uredaj i pribor ne smiju se prati u perilicama posuda niti susiti u mikrovalnim peénicama.

» Drzite uredaj podalje od djece.

SIGURNOSNE NAPOMENE O BATERIJAMA

* Ne rastavljajte baterije!

« Preslabe baterije odmah izvadite iz pretinca za baterije jer mogu iscuriti i ostetiti uredaj!

* Povecéana opasnost od curenja baterija, izbjegavajte kontakt s kozom, o€ima i sluznicama! U slu¢aju kontakta s kiselinom iz bateri-
je, pogodena mjesta odmah dobro isperite ¢istom vodom i bez odlaganja potraZite lijecni¢ku pomoc!

* U slu¢aju da se baterija proguta, mora se hitno potraziti lije¢nicka pomo¢!

« Uvijek zamijenite sve baterije istodobno!

* Umetnite samo istovrsne baterije, ne upotrebljavajte razli¢ite tipove i ne stavljajte zajedno rabljene i nove baterije!

« Umetnite pravilno baterije vodec¢i raéuna o polaritetu!

* lzvadite baterije ako ne namjeravate upotrebljavati uredaj najmanje 3 mjeseca.

« Drzite baterije podalje od djece!

« Baterije nemojte ponovno puniti! Postoji opasnost od eksplozije!

* Ne stvarajte kratki spoj! Postoji opasnost od eksplozije!

* Ne bacajte baterije u vatru! Postoji opasnost od eksplozije!

« IstroSene baterije i aku-baterije ne bacajte u ku¢ni nego u posebni otpad ili ih predajte na mjesto za skupljanje baterija u specijali-
ziranim trgovinama!

Namjenska upotreba

» Uredaj je namijenjen za inhalaciju lijekova kod oboljenja di$nih puteva. Predviden je za oralnu ili nazalnu inhalacijsku terapiju
lijekovima u obliku aerosola u privatnim kucanstvima. Uredaj mogu upotrebljavati samo pacijenti koji su se detaljno upoznali s
njegovim funkcioniranjem, odnosno koji se nalaze pod nadzorom stru¢énog medicinskog osoblja ili koji su poduceni o upotrebi
uredaja.

Skupina korisnika

» Medicinsko osoblje (npr. lijeénici, njegovatelji, terapeuti) te odrasli pacijenti mogu vrlo jednostavno koristiti uredaj.

» Prije koriStenja korisnik mora procitati ove Upute za uporabu te razumijeti njihov sadrzaj i nacin rukovanja uredajem.

Indikacije

» Uredaj je namijenjen za inhaliranje lijekova kod oboljenja di$nih puteva, npr. kod muskovicidoze, astme, KOPB-a.

Skupina pacijenata i okruzenje za lije€enje

« Uredaj se moze koristiti kod djece i odraslih kod kuce, u bolnici i u slu¢aju subakutne njege. Iznimke vrijede za pacijente koji su bez
svijesti, ne diSu spontano ili pate od plu¢nog edema.

» Ovaj proizvod predviden je za koriStenje u medicinskim ustanovama (npr. bolnicama, klinikama i lije¢nickim ordinacijama), u
normalnim stambenim prostorima ili u natkrivenim prostorima.

Kontraindikacije

* Nisu poznate, odn. nisu primjenjive.

Nuspojave

« Sljedece nuspojave moze eventualno izazvati lijek koji se koristi u uredaju, medutim ne i sam uredaj: infekcije diSnih puteva ili
probavnog trakta, kasalj i bronhospazam, lupanje srca.

Vazne informacije o primjeni lijekovalpripravaka

NAPOMENE
* Prije primjene odredenog lijeka ili pripravka raspitajte se kod svojeg lijecnika je li takav prikladan za vas ili pri-
mjenjujte samo lijekove/pripravke koje vam je propisao vas lije¢nik.
* Uredaj je prikladan za inhalaciju (udisanje) svih uobic¢ajenih aerosolnih pripravaka, s izuzetkom:
— suspenzije (koktela lijeka)
— otopine velike viskoznosti
— eteri¢nih ulja.
* Ne primjenjujte etericna ulja, jer to moze dovesti do oStecenja membrane nebulizatora/rasprsivaca!l
* Primjenjujte samo pripravke/lijekove topive u vodi ili one koji su pripremljeni na bazi alkohola.
e Zarazrjedivanje inhala(n)ta upotrebljavajte samo izotoni¢nu otopinu kuhinjske soli, u suprotnom mozete izazvati
bronhospazam.
* Ne primjenjujte inhala(n)t na bazi ulja.
« Nakon udisanja slanih otopina, obavezno isperite i oéistite uredaj kako je opisano pod ,,CiSéenje i odrzavanje”.
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Upotreba: Uspostavite opskrbu strujom
Uredaj medisana Ultrazvucni nebulizator IN 515 moze se napajati s 2 x AA baterije od 1,5 V ili putem USB-C kabela.

)
a) Opskrba strujom pomocu baterija:

Otvorite poklopac pretinca za baterije @ na dnu uredaja u smjeru streli-
ce (pogledaijte sliku). Umetnite obje isporucene baterije (tip AA/LR6; 1,5
V). Obratite paznju na usmjerenost leZzanja baterija. Ponovno zatvorite
poklopac na pretincu za baterije @. Ako pri uklju¢enom uredaju indika-
torska zaruljica © svijetli naranéasto, umetnite nove baterije $to prije.

b) Opskrba strujom putem

USB-C kabela:

Otvorite poklopac USB-C priklju¢-

ka @ i spojite USB-C kabel na od-
govarajuci izvor napajanja. Uredaj

ne sluZi punjenju punjivih baterija ﬁ
(aku-baterija).

Priprema uporabe

« Pripazite da uredaj bude iskljucen.

¢ Otvorite poklopac spremnika za aktivnu/liekovi-
tu tvar @ i napunite spremnik inhala(n)tom (sadr-
zaj najvise 10 ml = 10 ccm). Pridrzavajte se upu-
ta o primjeni i doziranju lijeka koji uzimate kako
je to navedeno u uputi za pojedini lijek prilozenoj u
njegovoj ambalazi.

* Ponovno zatvorite poklopac spremnika za aktivnu/
liekovitu tvar ©. Provjerite je li spremnik za aktivnu/
liekovitu tvar @ ispravno postavljen i drzite uredaj §to
ravnije kako biste sprijecili istjecanje.

Inhalacija pomoc¢u usnika

» Sjednite i zauzmite $to je mogucée uspravniji poloZaj.

+ Nataknite usnik odn. nastavak za usta @ na bazu uredaja, a potom ga stavite u usta, obuhvatite ga usnama i dobro stisnite.

+  Ukljugite uredaj pritiskom gumba UKLJUCI/ISKLJUCI @ . Indikatorska Zaruljica ® svijetli zelenom bojom.

» Sada polako i duboko udiSite zrak kroz usta, a izdiSite ga kroz nos. U¢inak terapije mozete poboljsati kratkim zadrzavanjem zraka
nakon $to ga udahnete. Medutim, to nije nuzno za opceniti uspjeh terapije. Vazno je da ostanete mirni i opusteni dok ujednaceno
udigete i izdisete. Nemojte udisati prebrzo. Ako Zelite malo predahnuti, zastanite nakratko i izvadite usnik @ iz usta. Usnik ponovno
stavite u usta (usne ga moraju ¢vrsto obuhvatiti) i nastavite s laganim udisanjem i izdisanjem.

NAPOMENE

e Uredaj treba drzati u Sto uspravnijem polozaju. Medutim, blagi nagib ne utje€e na primjenu. Za punu
funkcionalnost, pripazite da uredaj drzite Sto manje nakosenim tijekom udisanja/inhalacije.

* Kada se koli¢ina aerosola primakne kraju, uredaj trebate lagano protresti kako bi se preostala koli¢ina bolje
raspodijelila preko membrane.

» Jedna primjena inhalacije ne smije trajati dulje od 20 minuta.

+ Kada je spremnik za aktivnu/ljekovitu tvar @ prazan, indikatorska Zaruljica © svijetli crveno, a uredaj ée se nakon kraceg vremena
iskljugiti. Kada je inhalacijski tretman zavrsen, uredaj mozete i ruéno iskljugiti pritiskom gumba UKLJUCI/ISKLJUCI @ — pa i u slu-
¢aju kada niste potrosili sav inhala(n)t.

» lzlite preostali inhala(n)t. Nemojte ga viSe upotrebljavati. OCcistite uredaj odmah nakon svakog postupka inhaliranja.
(Pogledaijte takoder ,Ci§¢enje i odrzavanje” odn. ,Dezinfekcija“.) Nakon odredenog razdoblja upotrebe nastavka za usta @ moguce
je da se 2 — 3 kapljice inhala(n)ta nakupe u spoju cijevi usnika i nebulizatora. To, medutim, ne utjece na rad i funkcioniranje uredaja.
Nakon njegove upotrebe, odstranite nakupljene kapljice mekom krpom.

Inhalacija s maskom
Sadrzaj isporuke obuhvacéa, alternativno, jednu masku za odrasle i jednu masku za djecu. Maska omogucéuje da se aerosol inhalira kroz
nos. Ovakav postupak posebno ugodnim dozivljavaju starije osobe.

NAPOMENA
Kada se stavlja maska, vec¢a koli¢ina aerosola ostaje na sluznici u nazofaringealnom prostoru/Supljini nego kada
se primjenjuje usnik.

Za inhalaciju s maskom najprije umetnite masku za odrasle ili masku za djecu @ na izlaz/ispust spremnika za aktivnu/ljekovitu tvar.

Zatim slijedite korake opisane pod ,Inhalacija pomocu usnika”. Medutim, ovaj postupak se razlikuje po tome $to sada usta/usne ne

obuhvacaju usnik, nego se maska lagano pritisne preko usta i nosa. Vodite racuna o tome da maska obuhvati i dobro zatvori usta i nos,

ali bez jakog pritiskanja. Tada polako i duboko udi$ite/uvlacite zrak i isto tako ga izdiSite kroz nos.

CisSc¢enje i odrzavanje

» Ako je potrebno, uklonite masku ili nastavak za usta s uredaja i ispraznite preostali inhala(n)t.

» Nikada ne drZite cijeli uredaj ili jedinicu nebulizatora pod mlazom vode kako biste ih o€istili i pripa- —
zite, po moguénosti, da voda ne prodre u uredaj. . w I

* Pokrenite nacin rada za ciS¢enje uredaja na sljedeci nacin: U iskljucenom stanju, dodajte 3-6 ml . i| |
giste vode u spremnik za aktivnu/ljekovitu tvar ©. Pritisnite i drzite pritisnutom tipku UKLJUCI/ \“\ = k ’
ISKLJUCI @ na 3 sekunde radi aktiviranja nagina rada &igéenja. Indikatorska Zaruljica © lagano 3. %7 ‘
treperi zelenom bojom. Uredaj ¢e raditi 3 minute, a zatim ¢e se automatski iskljuciti kako bi se
zavrsio nacin ¢is¢enja.

» Sada iskljucite napajanje/opskrbu strujom (izvadite baterije i/ili iskop&ajte USB-C kabel).

+  Pritisnite gumb za otpustanje @ na straznjoj strani uredaja i uklonite spremnik za aktivnu/ljekovitu tvar ©.

 Isperite unutradnjost spremnika za aktivnu/ljekovitu tvar @ &istom vodom najmanje 3 minute bez ispiranja dna ¢ase, kao $to je
prikazano na slici.

» QOcistite kuciste uredaja lagano vlaznom krpom, namo¢enom u blagoj sapunici.

+ Ocistite masku odn. usnik pod mlazom vode.

» Zatim sve dijelove dobro osusite na zraku, odloZzene na suhu i mekanu podlogu (npr. na ruénik).

« Ovakvo Cisc¢enje trebate uciniti i u slucaju kada uredaj nije koristen dulje vrijeme, kao i prije njegove prve uporabe.

Dnevna rutina prilikom dezinfekcije

Savjetujemo vam da prije svake uporabe masku i usnik dezinficirate na sljedeci nacin:

» Isperite sve unutarnje i vanjske povrSine maske i usnika tekuéom vodom. Ispiranje traje oko 30 sekundi.

+ Obrisite mrlje od vode na povrsini maske i usnika Cistim i suhim ru¢nikom i pustite ih da se osuse na sobnoj temperaturi.

« Uronite u cijelosti suhu masku i usnik u 70 %-tnu otopinu etanola u trajanju od 5 minuta.

» lzvadite namocenu masku i usnik iz otopine, pustite otopinu etanola da se ocijedi, a potom sve unutarnje i vanjske povrsine isperite
teku¢om vodom u trajanju od 30 sekundi.

» Posusite ispranu masku i usnik €istim i suhim ruénikom, polozite ih na €isti i suhi ruénik i ostavite ih da se u potpunosti osuse na
sobnoj temperaturi.
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Dezinfekcija
U sluéaju infektivnog oboljenja, osim ¢iSéenja, morate poduzeti i sliedec¢e korake radi dezinfekcije. Prepo-
—— 5 ru¢ujemo vam da ove mjere provodite redovito, bilo ujutro ili navecer, u to€no odredeno vrijeme:
= & * Masku(e) i usnik isperite destiliranom vodom.

+ Ulijte destiliranu vodu u prikladnu posudu i pustite istu da se zagrije (prokuha).

» Masku(e) i usnik zatim uronite u vru¢u vodu na 5 minuta.

+ Nakon toga izvadite dijelove iz vode i stavite ih da se osu$e na zraku (npr. odloZzene na ru¢nik) i
ohlade.

» Alternativno, osim u prokuhanu destiliranu vodu, dijelove uredaja mozete potopitii u 75 %-tnu otopinu
alkohola za &i¢enje; no pritom se vrijeme uronjenosti skracuje na 1 minutu. Na kraju isperite dijelove
destiliranom vodom i pustite da se osuse na zraku.

« Pripazite da se ostatci dezinfekcijskog sredstva ne zadrze na dijelovima uredaja kako ne biste ugrozili
sljededi inhalacijski tretman.

UPOZORENJE

» Spremnik za aktivnu/ljekovitu tvar © nikada ne stavljajte u kljuéajuéu vodu.

* Alkoholne otopine su visoko zapaljive. Stoga NIKADA ne vrsite ¢iS¢enje u blizini
otvorenog plamenalvatre ili dima.

Prenosenje i skladiStenje

- Skladistite uredaj sa svim pripadajuéim dijelovima na suhom i istom mjestu.

«  Pripazite da u spremniku za aktivnu/ liekovitu tvar © tijekom preno$enja i skladistenja uredaja nema ostatka tekuéine.

« Kod duljeg nekoristenja, izvadite baterije iz uredaja.

* Izbjegavajte skladistenje na mjestima izloZenim izravnom djelovanju suncéevih zraka, ekstremnim temperaturama i visokoj vlazi.
« Uredaj uvijek drzite podalje od izvora vatre/plamena, elektromagnetskog zracenja te izvan dohvata djece.

Otklanjanje smetnji

Problem: Preslaba nebulizacija / nema maglice.

Otklanjanje smetnji: Zamijenite baterije ili provjerite je li napajanje dostatno. Provjerite je li spremnik za aktivnu/ljekovitu tvar © isprav-
no postavljen na bazu uredaja i ima li u spremniku dovoljno aerosola. Provedite postupak ¢iS¢enja.

Problem: Indikatorska Zaruljica © treperi zelenom bojom te se potom iskljuéuje

Otklanjanje smetnji: Uredaj ve¢ predugo radi. Iskljucite uredaj i pricekajte nekoliko minuta prije nego $to ga ponovno upotrijebite.
Problem: Indikatorska Zaruljica © treperi crvenom bojom te se potom iskljucuje

Otklanjanje smetnji: Spremnik za aktivnu/ljekovitu tvar @ prazan ili strujni napon nedostatan.

Problem: Indikatorska Zaruljica © treperi naran¢astom bojom te se potom iskljucuje
Otklanjanje smetnji: Zamijenite baterije odn. pravilno prikljucite USB-C kabel te provjerite ima li dovoljno aerosola u spremniku za
aktivnu/ljekovitu tvar ©.

Ako gore navedene tocke ne omoguéuju otklanjanje smetnji, obratite se korisni¢koj sluzbi.

Elektromagnetska kompatibilnost
Uredaj je u skladu sa zahtjevima norme EN 60601-1-2 o elektromagnetskoj kompatibilnosti. Pojedinosti o tim mjernim podacima mo-
Zete pronadi u prilozenom listi¢u uz artikl.

Prijavite sve incidente povezane s ovim uredajem, ozljede ili Stetne ishode, svom nadleznom tijelu, proizvodacu
o ili ovlastenom predstavniku EU-a (EU REP).
1 Adrese za kontakt pronaci ¢ete na: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts/

Tehnic¢ki podaci

Naziv i model: medisana Nosivi ultrazvuéni nebulizator IN 515 (model: NBM-1)
Napajanje: 3V=,2x1,5V baterije AALRG ili 5V / 1A (pomoc¢u USB-C-a)
Primljena snaga: <2VA

Potrosnja energija u stanju pripravnosti (standby nacin rada): < 0,1 mA

Ultrazvuéna frekvencija: 110 kHz +10 kHz

Kapacitet stvaranja maglice: >0,2 ml/minuti

Veli¢ina estica (MMAD): <5 pum

Snaga respirabilne frakcije: 260 %

Vrste nebulizatora s teku¢inom: otapalo i suspenzija

Prostorna orijentacija u kojoj nebulizator funkcionira kako je predvideno: vertikalna

Obujam punjenja inhala(n)ta: 10 mL

Automatsko iskljuenje: nakon 20 minuta

Radni uvjeti: +10 °C — +40 °C; rel. vlaznost zraka 10 - 95 %; tlak zraka 86 - 106 hPa
Uvijeti skladistenja: -20 °C - +70 °C; rel. vlaznost zraka 10 - 95 %; tlak zraka 50 - 106 hPa
Tezina oko: 108 g (bez baterija)

Rok trajanja proizvoda: 3 godine

Br. artikla: 54590

EAN broj: 4015588 54590 0

Rezervni dijelovi: Artikl 54591 maska za djecu za IN 515, EAN 40 15588 54591 7
Artikl 54592 maska za odrasle za IN 515, EAN 40 15588 54592 4
Artikl 54593 usnik za IN 515, EAN 40 15588 54593 1

Raspodjela veli¢ine estica:

Raspodijela veli¢ine ¢estica odgovara normi ISO 27427
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Farticle Size (microns)

Srednji aerodinamicki maseni promjer (MMAD, um): 3,5

Geometrijsko standardno odstupanje (GSD): 21

Manje od 5 pm (%): 65 %

Ispitna otopina: Koncentracija albuterola 0,1 % (m/v) u 0,9 % otopine natrijevog klorida

Obujam punjenja (ml): 3 mL
Postotak odaslanog obujma punjenja u 1 minuti (%/min): 7,3 %
Brzina otpustanja aerosola (ml/min): 0,220

Napomena 1: Upotreba otopine, suspenzije ili emulzije koja nije preporu¢ena od strane proizvodaca, posebno suspenzije i/ili visoko
viskozne otopine, moze promijeniti krivulju raspodjele veli¢ine ¢estica, srednji maseni aerodinamicki promjer (MMAD), izlaz aerosola i/
ili brzinu izlaza aerosola, $to tada moze odstupati od vrijednosti koje je naveo proizvodac.

Napomena 2: Tvrdnje o performansama temelje se na testovima koji se koriste uzorcima respiracije za odrasle i vjerojatno se razlikuju
od onih prijavljenih za djecu ili dojencad.

Zbrinjavanje
Ovaj uredaj ne smije se zbrinuti zajedno s ostalim ku¢nim otpadom. Svaki potrosac je obavezan sve elektri¢ne ili
elektronicke uredaje, neovisno o tome sadrze li oni opasne tvari ili ne, predati u reciklazno dvoriste u svom gradu
ili u trgovinu, kako bi isti mogli biti zbrinuti na ekolo$ki prihvatljiv nacin. Prije zbrinjavanja uredaja uklonite iz njega
baterije. IstroSene baterije ne bacajte u ku¢ni nego u posebni otpad ili ih predajte na mjesto za skupljanje baterija
u specijaliziranim trgovinama. Imate li pitanja o zbrinjavanju uredaja, obratite se svome komunalnom poduzecéu
ili svome trgovcu.

Jamstveni uvjeti i uvjeti popravka
VaSa zakonska jamstvena prava nisu ograniéena nasom garancijom koju ¢emo predstaviti u nastavku. Ako nastupi jamstveni slucaj,
obratite se svojoj specijaliziranoj trgovini ili izravno servisnoj sluzbi. U slu¢aju da proizvod morate poslati postom, u posiljci navedite
kvar i prilozite presliku potvrde o placenom racunu.
Pri tome vrijede sljedeci jamstveni uvjeti:
1. Na medisana proizvode odobrava se jamstvo u trajanju od 3 godine od datuma kupnje. Datum kupnje se u jamstvenom slu¢aju
dokazuje potvrdom o placéenom raéunu ili raGunom.
2. Nedostaci uslijed greSke u materijalu ili proizvodniji otklanjaju se unutar jamstvenog roka besplatno.
3. Jamstvo ne produljuje jamstveno razdoblje — ni za uredaj ni za zamijenjene dijelove.
4. 1z jamstva su iskljuéene(-a):
a. bilo kakve $tete nastale zbog nepravilnog rukovanja uredajem, npr. zbog nepostivanja Upute o uporabi;
b. Stete koje se temelje na popravku ili zahvatima koje su poduzeli kupac ili neovlastene trece osobe.
c. ostecenja koja su nastala na putu od proizvodac¢a do potros$aca ili koja su nastala tijekom slanja poSiljke u servisnu sluzbu.
d. zamijenski dijelovi koji podlijezu normalnom habanju.
5. Odgovornost za izravne ili neizravne posljedi¢ne Stete koje uzrokuje uredaj isklju¢ena je i onda kada je nastala Steta na uredaju
priznata kao garancijski slucaj.

U okviru stalnog poboljSanja proizvoda zadrzavamo pravo na tehnicke i dizajnerske izmjene.

Trenuta¢nu verziju ove Upute o uporabi mozete pronaci na https://docs.medisana.com/54590.
Informacije o servisu mozZete pronaci ovdje: https://www.medisana.com/servicepartners

SUNGO Technical Service GmbH
Bahnhofstr. 21, 6300 Zug
SVICARSKA / SUISSE / SVIZZERA / SWITZERLAND

[cH [ ReP]
MedPath GmbH

Mies-van-der-Rohe-Str. 8
80807 MUNCHEN, Njemacka
E-Mail: info@medpath.pro

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

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

Tel: +86-769-22988335

E-mail: info@simzo.net
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medisana.

HU Hasznalati Gtmutato

medisana IN 515 Hordozhaté ultrahangos inhalator

|
| medisana
|
|

Késziilék és kezel6elemek
© USB-C csatlakozo

© Jelzsfeny

© Hatoanyagtartaly

@ Elemtarto rekesz fedele

Jelmagyarazat

@ Be/ki gomb ()
O Szajcsutora / maszk
0 Kioldégomb

tatot. A jelen Gtmutato figyelmen kivil hagyasa
sulyos sérulésekhez vagy a készulék karosodasahoz vezethet.

FIGYELMEZTETES

R Készulék besorolasa: BF tipus

A hasznalati utmutaté a készulékhez tartozik. Fontos tudnivalokat
tartalmaz a készulék Uzembe helyezésével és
kezelésével kapcsolatban. Olvassa el a teljes hasznalati utmu-

Sorozatszam

Meghatalmazott

unios képvisel6

LOT/| Tételszam Egyedi eszkdzazonosité

M D Orvostechnikai eszk6z

M Gyarto

Megfelel az Eurépai Unié orvostechnikai eszkdzokrél szold
C € 1630 2017/745 iranyelvének. Bejelentett szervezet SGS.

Ej Artalmatlanitas a 2012/19/EU (WEEE) iranyelv szerint
—

A készilék IP-kodja: A késziilék védelmi fokozata a

|P22 12,5 mm-t meg nem haladé atmérgji szilard idegen targyak
behatolasa ellen (és a veszélyes alkatrészek ujjal torténd elérése
ellen); vizallésag (froccsend viz; 15°-os d6lésszog)

Egyértelmii késziilékazonositas
Hémérsékleti tartomany

@ Kérnyezeti nyomas hatarértékei
Meghatalmazott

Paratartalom-tartomany
S~
&l Gyartasi datum

m svajci képvisel6

% Importér

— U<‘,7 Ezek arra szolgalnak, hogy tajékoztassanak az anyagrol
és annak rendeltetésszerl hasznalatarol, valamint
04 20 Ujrahasznositasarol.

()

“‘% TX XY Ujrahasznositasi szimbolumok/kédok:
RECICLA|

),

LDPE PAP

A csomag tartalma és a csomagolas

El8szér gondosan ellenérizze a csomag tartalmanak teljességét, és a termék
épségét. Kétség esetén ne haszndlja a terméket, és vegye fel a kapcsolatot
egy szervizzel. A csomag a kovetkezdket tartalmazza:

- 1 medisana IN 515 hordozhaté ultrahangos inhalator

- 1 feln6tt- és 1 gyermekmaszk, 1 szajcsutora

-2 db elem (AA/LRG, 1,5 V)
- 1 USB-C kabel
- 1 hasznalati utasitas

Q@Y A csomagolds Ujrahaszn

o-

' @ sithatd vagy visszakerilhet
a a nyersanyagkdrforgasba.
Keérjik, hogy a mar nem szik-
séges  csomagoléanyagokat

megfeleléen artalmatlanitsa.

C € 1639

FIGYELMEZTETES
Ugyeljen arra, hogy a cso-
magoléfolia ne keriiljon

gyermek kezébe. Fulladas-
veszély all fenn!

HU FONTOS MEGJEGYZESEK! FELTETLENUL ORIZZE MEG!

A termék hasznalatba vétele el6tt olvassa el figyelmesen a
hasznalati utasitast, kiilonosképpen a biztonsagi utmutatét, és
Orizze meg a hasznalati utmutatét késobbi felhasznalasra. Ha
harmadik félnek tovabbadja a terméket, feltétleniil mellékelje a
hasznalati utmutatoét is.

Biztonsagi utasitasok A

« Egy elektromos késziilék hasznalatakor mindig meg kell tenni az alapvetd ovintézkedéseket, beleértve az alabbi utasitasokat is.

* A késziiléket csak a hasznalati utmutatéban ismertetett rendeltetésének megfeleléen hasznalja. Ettdl eltéré hasznalat esetén a
vallalt garancia érvényét veszti.

« Azittleirtaktdl eltérd valamennyi hasznalat nem rendeltetésszeriinek mindsilil, és veszélyesnek tekintendd. A nem rendeltetésszer(i
hasznalat esetén a késziilék biztonsagos miikodéséért a felelésség a hasznalét terheli.

» Csak eredeti, gyartoi tartozékokat és pétalkatrészeket hasznaljon.

« Csak az inhalacids terapiara alkalmas folyékony gyégyszereket hasznaljon. Miel6tt a késziilékkel gyogykezelésbe kezdene, kon-
zultéljon az orvosaval vagy gyogyszerészével az alkalmazas idétartamara, adagolasara, a hasznalat gyakorisagara és a gyogy-
szerekre vonatkoz6 kérdésekrdl.

* Ha a késziiléket gyermekek, illetve testi vagy szellemi fogyatékkal él6 személyek hasznaljak, mindig fokozott felligyeletet kell bizto-
sitani a szamukra. Ezenkivil az adagolast és az alkalmazas gyakorisagat a kezeléorvosnak kell meghataroznia.

* Ne hasznadlja a készliléket takard vagy parna alatt. A tiimelegedés tiizet, aramitést vagy személyi séruiléseket okozhat.

* Akezelés id6tartamara vonatkozdan kdvesse orvosa tanacsat, és hasznalja az orvos éltal javasolt gyogyszereket.

* Ne dugja be az ujjat vagy egyéb targyakat (pl. vattapalcat stb.) a készilék nyilasaiba — rongalédasveszély!

+ Uzemzavar esetén ne javitsa meg a késziiléket. A javitasokat kizarélag erre jogosult szervizzel végeztesse.

* Ne nyissa ki és ne modositsa a késziiléket.

* Akészilék nem alkalmas altato- vagy lélegeztetégépekben torténé hasznalatra.

Hasznalat el6tt

«  Akésziilék kizardlag a miiszaki adatokban megadott kérnyezeti feltételek mellett hasznalhato. Ugyeljen arra, hogy ezeket minden-
képpen betartsa.

* Ha a késziilék sériilt, vagy vizbe esett, ne hasznalja, hanem forduljon az ligyfélszolgalathoz, vagy kildje el a készlléket javittatni.

» Bizonyosodjon meg arrél, hogy minden alkatrész tiszta és fertétlenitett. A fert6zésveszély elkeriilése végett tisztitsa meg a készi-
|éket és az alkatrészeit a , Tisztitas és apolas” illetve ,Fertétlenités” cimii fejezet utasitasai szerint.

+ Az @ hatéanyagtartaly maximalis Grtartalma 10 ml. Soha ne téltse fel a tartalyt a maximum jelzést meghaladé szintig.

* A bakteridlis fert6zések megel6zése érdekében ne hasznalja a szajcsutorat, a felnétt- vagy a gyerekmaszkot mas személyekkel
egyutt. Minden hasznalonak sajat maszkot vagy szajcsutorat kell biztositani.

A hasznalat soran

+ Ne kapcsolja be a késziiléket, ha nincs aeroszol az © hatéanyagtartalyban.

« Tartsa a késziléket a miikddés kdzben egyensulyban, és ne mozgassa, hogy a benne Iévd folyadék ne 6moljon ki.

* Ahasznalat kézben ne nyissa ki a tartaly fedelét.

* Ha a hasznalat kozben panaszai Iépnek fel, azonnal szakitsa meg a hasznalatot, és forduljon orvosahoz.

* Akészilék egy 20 perces beépitett id6zité kapcsoldval rendelkezik. Ez a készilék minden bekapcsolasakor Ujrainditja az idémé-
rést.

* Haazid6zit6 lejar, vagy a készulék valamilyen mas probléma (pl. az aramellatas elégtelen, elfogy az aeroszol) hatasara kikapcsol,
a © jelzéfény pirosan vilagit.

A hasznalat utan

« Tisztitsa meg vagy fertétlenitse a késziléket és a tartozékait a jelen utmutatoé ,Tisztitas és apolas” illetve ,Fertétlenités” fejezetében
foglaltak szerint. Az utasitasok figyelmen kivil hagyasa a mikroorganizmusok elszaporodasat okozhatja.

* Ne tarolja a készlléket és a tartozékait meleg vagy nedves helyen vagy ott, ahol kézvetlen napfénynek van kitéve.

* Akészilék és a tartozékai nem tisztithatok mosogatdgépben és nem szarithatok mikrohulldmu sitében.

* Mindig tartsa tavol a készuléket a gyermekektdl.

ELEMEKRE VONATKOZO BIZTONSAGI TUDNIVALOK

* Ne szedje szét az elemeket!

* Alemerilében l1évé elemeket azonnal tavolitsa el az elemtarté rekeszbél, mert kifolyhatnak, és ez karosithatja a késztiléket!

* Megndvekedett kifolyasveszély: kertilje a bdrrel, szemmel és nyalkahartyaval valo érintkezést! Az elembdl kifolyt savval érintkezés-
be kerllt testrészt azonnal mossa le bé tiszta vizzel, és haladéktalanul forduljon orvoshoz!

* Halenyelt egy elemet, azonnal forduljon orvoshoz!

* Az elemcserekor mindig cserélje ki az 6sszes elemet!

« Csak azonos vagy egyenértéki elemtipust hasznaljon, ne hasznaljon egyitt kiilonbdzé tipusu vagy hasznalt és Uj elemeket!

* Helyesen tegye be az elemeket, tUgyeljen a polaritasra!

» Tavolitsa el az elemeket, ha a készliléket legalabb 3 hénapig nem hasznélja.

* Az elemeket tartsa tavol a gyermekektol!

» Ne tdltse fel Ujra az elemeket! Robbanasveszély all fenn!

* Ne zarja rovidre az elemeket! Robbanasveszély all fenn!

* Az elemeket ne dobja tlizbe! Robbanasveszély all fenn!

* A hasznalt elemeket ne dobja a haztartasi hulladékba, hanem adja le azokat a veszélyes hulladékok gyUjtéjébe vagy egy szakke-
reskedés elemgyjt6jébe!

Rendeltetésszeri hasznalat

* Akészilék csak léguti megbetegedések kezelésére szolgald gydgyszerek inhalacidjara szolgal. Gyogyszeres aeroszollal végzett
ordlis vagy nazalis inhalaciés terapiara szolgal maganhaztartasokban. A késziiléket csak olyan betegek hasznalhatjak, akik
alaposan ismerik annak mikoddéseét, vagy akiket orvosi személyzet feligyel vagy utasitott a hasznalatara.

Felhasznalo6i csoport

» Akésziiléket orvosi személyzet (orvosok, betegapolok, terapeutak), valamint felnétt betegek altali hasznalatra tervezték.

* A felhasznalénak el6szor el kell olvasnia ezt a hasznalati Utmutatot, és meg kell értenie annak tartalmat, valamint a készullék
kezelését.

Javallatok
» A készilék csak olyan léguti megbetegedések kezelésére szolgdld gyogyszerek inhalacidjara alkalmas, mint: cisztas fibrozis,
asztma, COPD.

Betegcsoportok és kezelési kornyezet

* A készilék otthon, kérhazakban és szubakut ellatasban is hasznalhatdé gyermekek és felnéttek esetében. Kivételt képeznek az
eszméletlen, spontan Iégzésképtelen vagy tidé6démaban szenvedd betegek.

« Ez atermék egészségligyi intézményekben (pl. kérhazakban, klinikakon és orvosi rendel6kben), normal lakéhelyiségekben vagy
fedett terlileteken vald hasznalatra késziilt.

Ellenjavallatok
* Ismeretlen vagy nem alkalmazhaté.

Mellékhatasok

* Akovetkezd mellékhatasokat a késziilékben hasznalt gyogyszer okozhatja, de nem maga a készulék: Iéguti vagy emésztérendszeri
ferté6zések, kdbhogés és horgégores, szivdobogasérzés.

Fontos informaciok a gyogyszerek/készitmények hasznalatarol

MEGJEGYZESEK
» Gyoégyszer vagy készitmény alkalmazasa elétt tisztazza orvosaval, hogy az On szamara is megfelelé-e, vagy csak
az orvos altal felirt gyogyszert/készitményt ajanlatos hasznalnia.
* Akésziilék alkalmas valamennyi szokasos aeroszol-készitmény belélegzésére, a kovetkez6k kivételével:
- szuszpenzidk (gyogyszer-koktél)
- nagy viszkozitasu oldatok
- illéolajok
* Ne hasznaljon ill6olajokat, mert ez karosithatja a porlaszté6 membranjat!
* Csak vizben oldhaté, vagy alkohol alapu készitményeket / gyogyszereket hasznaljon.
* Csak izotonias sooldatot hasznaljon az inhalatum higitasara, kilonben bizonyos koriilmények kozott
horgégorcs alakulhat ki.
* Ne hasznaljon olajalapu inhalatumot.
* A sotartalmu oldatok belélegzése utan feltétleniil 6blitse ki és tisztitsa meg a késziiléket a Tisztitas és apolas
részben leirtak szerint.

Hasznalat: Az aramellatas csatlakoztatasa
A medisana IN 515 ultrahangos inhalator 2 db 1,5 V-os AA elemmel vagy a halézatra csatlakoztatott USB-C kabellel mikddtethetd.

§ b) Aramellatas az USB-C
a) Aramellatas elemmel: kabelen keresztiil:
Nyissa ki a késziilék oldalan talalhato elemtarté rekesz @ fedelét a nyil Nyissa ki az USB-C csatlako-
altal jeldlt iranyban (lasd az abrat). Helyezze be a két mellékelt elemet z6 @ fedelét és csatlakoztassa
(AA/LRS tipus, 1,5 V). Figyeljen az elemek behelyezésének az iranya- az USB-C kabelt egy megfeleld
ra. Zarja vissza az elemtarto rekesz @ fedelét. Ha a bekapcsolt készii- aramforrasba. A késziilék nem
Iéken az elem toltottségét jelzé O lampa narancsszinben villog, lehetd hasznalhatd az Gjratéltheté akkuk Q@
leghamarabb cserélje ki az elemeket. feltdltésére.

A hasznalat el6készitése

* Gy6z6djon meg arrol, hogy az eszkdéz ki van
kapcsolva.

« Nyissa ki a hatéanyagtartaly © fedelét, és toltse fel
az inhalalészerrel (Grtartalom max. 10 ml = 10 cm3).
Tartsa be a hasznalt gyégyszerek csomagolasahoz
mellékelt felhasznalasi és adagolasi utasitasokat.

« Zarja vissza a hatéanyagtartaly © fedelét. Ellenérizze,
hogy az © hatéanyagtartaly megfeleléen van elhe-
lyezve, és tartsa lehetdleg egyenesen a késziléket,
hogy a szer ne folyjon ki bel&le.

Inhalacié a szajcsutoraval

« Uljén a lehetd legegyenesebben.

+ Helyezze be a @ szajcsutorat az alapkésziilékbe, és zarja korbe az ajkaival.

+ Kapcsolja be a késziiléket a @ be/ki gomb megnyomasaval. A © jelzéfény zélden vilagit.

» Lassan és mélyen lélegezzen be a szajan keresztil, és fujja ki a leveg6ét az orran at. Javithatja a terapia hatékonysagat, ha belé-
legzés utan rovid ideig visszatartja a lélegzetét. Ez azonban nem sziikséges az altalanos terapias sikerhez. Fontos, hogy nyugodt
és ellazult maradjon, mikdzben egyenletesen be- és kilélegez. Ne inhaldljon tul gyorsan. Ha szeretne kis szlinetet tartani, révid
idére tegye azt, és vegye ki a @ szajcsutorat a szajabol. Vegye a szajcsutorat Gjra a szajaba (ajkai zarjak koril azt), és ismét lassan
lélegezzen be és ki.

MEGJEGYZESEK

* Tartsa a késziiléket lehetdleg fiiggblegesen. Az enyhe megdontés azonban nem befolyasolja a hasznalatot. A
teljes miikodoképesség végett az inhalalas kézben tartsa kissé dontve a késziiléket.

* Ha az aeroszol mennyisége mar nagyon kicsi, kissé mozgassa meg a késziiléket, hogy a maradék szer eloszlasa
a membranon jobb legyen.

* Az inhalaciés alkalmazas nem haladhatja meg a 20 percet.

+ Ha a @ hatoanyagtartaly kiliriilt, a © jelz6fény pirosra valt, és a késziilék révidesen kikapcsol. Az inhalalas végeztével a késziilék a
@ be/ki gomb lenyoméasaval manualisan is kikapcsolhaté — akkor is, ha nem hasznalta el teliesen az inhalalészert.

* A maradék inhalaloszert razza ki. Ezt a maradékot mar nem hasznalja fel Gjra. Minden hasznalat utan haladéktalanul tisztitsa meg a
késziiléket. (Lasd a , Tisztitas és apolas” illetve ,Fertétlenités” bekezdést is.) Miutan a @ szajcsutorat egy ideig hasznalta, hasznalat
kézben 2-3 csepp inhalator gylilhet 6ssze a szajcsutora csdévében. Ez azonban nincs hatassal a késziilék mikodésére és funkcio-
jara. Hasznalat utan tavolitsa el a cseppeket egy puha torlével.

Inhalalas maszkkal
Az egységcsomagban valaszthaté feln6tt- és gyermekmaszk taldlhatd. Ezzel az aeroszol orron at Iélegezhetd be. Ezt az alkalmazasi
modot féként az idésebb emberek talaltak kellemesebbnek.

MEGJEGYZES
Maszk hasznalatakor nagyobb mennyiségli aeroszol marad az orrgarat nyalkahartyajan, mint a szajcsutora hasz-
nalatakor.

A maszkos inhaldlashoz elébb helyezze fel a @ felnétt- vagy gyermekmaszkot a hatéanyagtartaly kivezetésére. Majd

végezze el az ,Inhalalas szajcsutoraval“ szakaszban leirt miveleteket. A kulénbség mindéssze az, hogy a szajcsutorat nem kell a

szajaba venni, hanem a maszkot kell kénnyedén ranyomni a szajra és orra. Ugyeljen arra, hogy a maszk szorosan zérja kériil a szajat

és az orrot, anélkil, hogy nyomna az arcot. Lassan és mélyen lélegezzen az orran at.

Tisztitas és apolas

» Adott esetben tavolitsa el a maszkot vagy a szajcsutorat a készlilékrdl és razza ki belble az eset- E
leges maradvanyokat.

* Soha ne tartsa az egész késziiléket vagy a porlasztd egységet folyo viz ala tisztitas céljabdl, és ha AT
sziikséges, ellendrizze, hogy nem kertlt-e viz a készilékbe. w> | |

» Inditsa el a készllék tisztitasi izemmadjat a kdvetkezdk szerint: A készlilék kikapcsolt allapotaban ‘{\ i K .
téltsdn 3-6 ml tiszta vizet az © hatdanyagtartalyba. Nyomja meg 3 masodperc hosszan a @ BE/KI R
gombot a tisztitasi mod bekapcsolasahoz. A © jelzéfény kis sebességgel zélden villog. Akésziilék 3 [
masodpercig mikdodik, majd automatikusan kikapcsol a tisztitasi mod befejezéséhez. Lt —4

+ Vélassza le a készliléket az aramforrasrol (vegye ki az elemeket és/vagy hluizza ki az USB-C kabelt
a csatlakozébdl).

+  Nyomja meg a késziilék oldalan talalhaté @ kioldégombot, és vegye ki az @ hatdanyagtartalyt.

+  Oblitse ki az @ hatéanyagtartalyt legaléabb 3 perc hosszan tiszta vizzel, de ne folyasson vizet a tartaly aljara (ahogyan az az abran
is lathato).

» Akészilék hazat enyhén szappanos vizzel atitatott, enyhén nedves ruhaval lehet megtisztitani.

* A maszkot vagy a szajcsutorat folydvizzel mossa el.

» Végul helyezze az 6sszes alkatrészt egy szaraz, puha fellletre (pl. torélkdzére), és hagyja ket teljesen megszaradni.

» Ezt atisztitast az elsd hasznalat el6tt, illetve akkor is el kell végezni, ha a késziléket hosszu ideig nem hasznaltak.

Napi fert6tlenitési rutin

Javasolt a maszkot és a szajrészt minden hasznalat el6tt fertétleniteni az alabbiak szerint:

+ Oblitse le egyszer a maszk és a szajrész dsszes belsé és kiilsé felliletét csapvizzel. Az 6blitési idé 30 masodperc.

* A maszk és a szdjrész fellletén Iév6 vizfoltokat tiszta, szaraz torilkozével tordlje szarazra, és hagyja szobahémérsékleten
megszaradni.

Meritse a megszaradt maszkot és szajrészt teljesen 70%-os etanolos oldatba 5 percre.

Tavolitsa el az atitatott maszkot és szajrészt, Uritse ki az etanolos oldatot, majd Oblitse le az 6sszes bels és kilso fellletet egyszer
30 masodpercig csapvizzel.

Torolje szarazra a ledblitett maszkot és szajrészt egy tiszta, szaraz toriilkdzével, helyezze 6ket egy tiszta, szaraz torolkozére, és
hagyja szobah&mérsékleten teljesen megszaradni.

Fertétlenités

Fert6z6 betegségek esetén a tisztitds mellett a kovetkezd fertétlenités kell elvégeznie. Javasoljuk, hogy
— == ezt rendszeresen, reggel vagy este egy meghatarozott idépontban végezze:

— 2% +  Oblitse le a maszkot (maszkokat) és a szajcsutorat desztillalt vizzel.

’ » Edényben tegyen fel forrni desztillalt vizet.

* Helyezze a szajcsutorat a forrasban 1évé vizbe 5 percre.

» Ez utan vegye ki az alkatrészeket a vizb6l, hagyja levegén (pl. torolkozére fektetve) lehdini és meg-
szaradni.

« Aforrasban levé desztillalt viz helyett az alkatrészek fertétlenitésére 75%-os tisztitd alkoholos oldat is
hasznalhat6 — ekkor azonban az aztatas idétartama mindéssze 1 percre mérséklédik. Végll éblitse le az
alkatrészeket desztillalt vizzel, és hagyja levegén megszaradni 6ket.

«  Ugyeljen arra, hogy a késziiléken ne maradjon vissza semmilyen fertétlenitészer, az veszélyeztetné
a kdvetkez6 inhalacios kezelést.

FIGYELMEZTETES
» Soha ne helyezze az @ hatéanyagtartalyt forrasban lévé vizbe.

* Az alkoholos oldatok rendkiviil gyulékonyak. Ezért SOHA ne végezzen tisztitast
nyilt lang vagy fiist kozelében.

Szallitas és tarolas

« Akésziléket és valamennyi tartozékat szaraz, tiszta helyen kell tarolni.

«  Gyéz6djon meg arrdl, hogy szallitas és tarolas idejére semmilyen folyadék nem marad az © hatéanyagtartalyban.

* Ha hosszabb ideig nem hasznélja a készliléket, vegye ki belble az elemeket.

* Ne tarolja a késziiléket kozvetlen napsitésnek, szélséséges hdmérsékleteknek vagy nagy paratartalomnak kitett helyeken.

« Akészuléket mindig tartsa tavol tiiztdl, elektromagneses sugarzastol és a gyermekektél.

Hibaelharitas

Probléma: Gyenge parologtatas / nincs parologtatas

A hiba elharitasa: Cserélie ki az elemeket, vagy ellendrizze, hogy az aramellatds megfelelé-e. Ellendrizze, hogy az ©
hatéanyagtartaly megfeleléen van-e behelyezve az alapkészilékbe, és elég aeroszol van-e benne. Tisztitsa meg a készuléket.

Probléma: A © jelz6fény zélden villog, majd kialszik

A hiba elharitasa: A készulék tul hosszu ideje miikddik. Kapcsolja ki a késziléket, és varjon néhany percet mielétt jra hasznalna.
Probléma: A © jelz6fény vordsen villog, majd kialszik

A hiba elharitasa: az @ hatdanyagtartaly Ures, vagy a fesziiltség elégtelen.

Probléma: A © jelz6fény narancssargan villog, majd kialszik
A hiba elharitasa: Cserélje ki az elemeket, vagy csatlakoztassa megfeleléen az USB-C kabel csatlakozojat, és ellendrizze, hogy
elegendd aeroszol van-e az @ hatoéanyagtartalyban.

Amennyiben a fentiek alapjan nem sikertil a hibat megsziintetni, forduljon az tgyfélszolgalathoz,

Elektromagneses 6sszeférhetéség
A készilék megfelel az EN 60601-1-2 (elektromagneses 0Osszeférhetéségi) szabvany el6irdasainak. A mérési adatokkal
kapcsolatos részleteket a termékhez mellékelt lapon taldlja.

Kérjiik, hogy az eszkozzel kapcsolatos barmilyen incidenst - sériiléseket vagy kedvezétlen eredményeket - je-
L] lentsen az illetékes hatésagnak, valamint a gyarténak vagy az EU meghatalmazott képvisel6jének (EU REP).
1 Kapcsolatfelvételi lehetéségeket az https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts/ oldalon
talal.
Miszaki adatok
Név és modell: medisana IN 515 Hordozhaté ultrahangos inhalator (Modell: NBM-1)
Aramellatas: 3V=,2x15VAALRG6 elemvagy 5V /1A (USB-C kabellel)
Teljesitményfelvétel: <2VA
Aramfelvétel készenléti allapotban: < 0,1 mA
Ultrahang-frekvencia: 110 kHz £10 kHz
Parologtatasi teljesitmény: >0,2 ml/perc
Részecskeméret (MMAD): <5um
Tud6be jutod hanyad: 260%
Porlasztott folyadéktipusok: oldat és szuszpenzié

A készulék mikodésére el6irt izemi helyzet: fliggbleges
Inhalalészer téltési mennyisége: 10 ml

Automatikus kikapcsolas: 20 perc utan

Uzemeltetési feltételek: +10 °C - +40 °C, rel. paratartalom 10-95%, légnyomas 86-106 kPa
Tarolasi feltételek: -20 °C - +70 °C, rel. paratartalom 10-95 %, légnyomas 50-106 kPa
Témeg kb.: 108 g (elemek nélkdil)

A termék élettartama: 3év

Cikkszam: 54590

EAN-kéd: 4015588 54590 0

Potalkatrészek: Cikkszam 54591 gyerekmaszk IN 515 tipushoz, EAN 40 15588 54591 7

Cikkszam 54592 feln6ttmaszk IN 515 tipushoz, EAN 40 15588 54592 4
Cikkszam 54593 szajcsutora IN 515 tipushoz, EAN 40 15588 54593 1
Részecskék méreteinek megoszlasa:
Arészecskék méreteinek megoszlasa megfelel az ISO 27427 szabvanynak
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Particle Size (microns)

Az aerodinamikai témegatmérék median értéke (MMAD, pm): 3,5

Geometriai széras (SGD): 2,1

Kevesebb mint 5 ym (%): 65%

Tesztoldat: Albuterol 0,1% (M/V) koncentracié 0,9%-os séoldatban

Toltési térfogat (ml): 3 ml

A toltési térfogatbol 1 perc alatt leadott mennyiség szazalékos értéke (%/perc):  7,3%
Aeroszol-kibocsatas sebessége (ml/perc): 0,220

1. megjegyzés: A gyarto altal ajanlottdl eltérd oldat, szuszpenzié vagy emulzié hasznalata esetén (kiilonds tekintettel a szuszpenziok
és/vagy a nagy viszkozitasu oldatok hasznalatara) a részecskeméretek megoszlasi gérbéje, az aerodinamikai tomegatmérék median
értéke (MMAD), az aeroszol-kibocsatas értéke és/vagy a kibocsatasi sebesség eltérhetnek a gyarto altal megadottaktol.

2. megjegyzés: A teljesitményadatok felnétt 1égzési mintan végzett tesztek eredményein alapulnak, és valdszinlleg eltérnek a gyer-
mekek vagy csecsemdk esetében kapottaktol.

Artalmatlanitas
A késziléket nem szabad a haztartasi hulladékkal egyitt artalmatlanitani. Minden felhasznalé koteles valamennyi
elektromos és elektronikus készlléket, akar tartalmaz karos anyagokat, akar nem, a telepulés gydijtéhelyén vagy a
szakkeresked®nek leadni a hulladékka valt termék kérnyezetkimélé artalmatlanitasa érdekében. Mielétt leselejtezi
a készuléket, vegye ki belble az elemeket. Az elhasznalt elemeket ne dobja a haztartasi hulladékba, hanem vigye
azokat a veszélyes hulladékok gyUjt6jébe vagy a szakkereskedés elemgyjt6jébe. Az artalmatlanitassal kapcsola-
tos kérdéseivel forduljon a helyi illetékes hatésagokhoz vagy a forgalmazohoz.

Garancialis és javitasi feltételek
Az On toérvényben biztositott garancialis jogait az alabbiakban ismertetett garancia nem korlatozza. Garancia érvényesitése esetén
forduljon szakkereskedéséhez vagy kozvetlenil a szervizhez. Amennyiben a készuléket be kell kildeni, jeldlje meg a hibat, és mellé-
kelje a vasarlast igazol6 nyugtat is.
A garanciara az alabbi feltételek vonatkoznak:
1. Az medisana termékekre az eladastdl szamitott 3 év garancia vonatkozik. A vasarlas datumat garanciaigény esetén pénztarblokkal
vagy szamlaval kell igazolni.
2. Az anyag- vagy gyartasi hibak a garancialis id6 alatt ingyenesen elharitasra kertinek.
3. Agaranciaidé alatti teljesités nem hosszabbitja meg sem a készilék , sem pedig a kicserélt alkatrészek garanciaidejét.
4. A garancia nem terjed ki az alabbiakra:
a. szakszeritlen kezelésre, pl. a hasznalati utasitas figyelmen kivil hagyasara visszavezethetd karokra.
b. a vasarld, vagy jogosulatlan kivilallé altal végzett javitas, vagy beavatkozas miatti karokra.
c. Agyartétol a fogyasztohoz torténd kiszallitas soran, vagy a vevészolgalathoz torténd bekildés soran keletkezett karokra.
d. Anormal hasznélat soran elhasznalédé tartozékokra.
5. Akészilék altal kozvetlenll, vagy kdzvetve elbidézett jarulékos karok miatti feleldsség még akkor is kizart, ha a készllék karoso-
dasa tekintetében elismerésre keril a garancidlis igény.

A folyamatos termékfejlesztésre tekintettel fenntartjuk a miiszaki és formatervezési modositasok jogat.

A hasznalati utmutato aktudlis valtozata a https://docs.medisana.com/54590 weboldalon talalhaté.
A szolgaltatassal kapcsolatos informaciokat itt talalja: https://www.medisana.com/servicepartners

SUNGO Technical Service GmbH

medisana GmbH [cH|REP] Bahnhofstr. 21, 6300 Zug
Carl-Schurz-Str. 2, 41460 NEUSS, Németorszag SVAJC/ SUISSE / SVIZZERA/ SWITZERLAND
Dongguan SIMZO Electronic Technology Co., Ltd. MedPath GmbH

No.6, Zhangzhou Road, Daojiao Town, Dongguan City, Mies-van-der-Rohe-Str. 8 )
Guangdong Province, 523187, P.R.China. 80807 MUNCHEN, Németorszag
Tel: +86-769-22988335 E-mail: info@medpath.pro

E-mail: info@simzo.net
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RO Instructiuni de utilizare
Nebulizator portabil cu ultrasunete IN 515

|
| medisana
|
|

Aparat si elemente de operare

@ Port USB-C
© Indicator luminos

Explicatia simbolurilor

© Tasta PORNIT/OPRIT (O
O Mustiuc / mascé

© Rezervor pentru substanta activa @ Tasta de eliberare

@ Capac compartiment baterii

AVERTISMENT

R

Numar LOT

=
o
|

Numar serie

Tmputernicit
Reprezentant UE

Aceste instructiuni de utilizare apartin de acest aparat. Ele contin
informatii importante pentru punerea in functiune si pentru
manevrare. Cititi aceste instructiuni de utilizare in intregime.
Nerespectarea acestor indicatii poate duce la vatamari grave sau
la deteriorarea aparatului.

Clasificare aparat: tip BF

Identificator unic al dispozitivului

MD

Dispozitiv medical

M Producator

Corespunde Directivei Europene MDR (UE) 2017/745 privind
dispozitivele medicale. Organismul notificat este SGS.

Eliminare deseuri conform Directivei 2012/19/UE (WEEE)

Cod IP al aparatului: Gradul de protectie al acestui aparat

impotriva patrunderii corpurilor straine solide = 12,5 mm diametru

(si cel impotriva accesului cu degetul la partile periculoase);
gradul de etanseitate la apa (picurare de apa; inclinare la 15°)

&l Data fabricatiei
F O
NE = 0
4D 4D

Pachet de livrare si ambalaj

Limita de presiune ambianta

Interval de umiditate a aerului

Identificator unic al dispozitivului

Interval de temperatura

Reprezentant
Tmputernicit
in Elvetia

% Importator

Simboluri pentru reciclare/coduri:
servesc la informarea cu privire la material si la
N utilizarea si reciclarea sa corespunzatoare.

Verificati mai intadi daca pachetul livrat este complet si daca articolul prezinta
deteriorari. Daca aveti indoieli, nu utilizati articolul si contactati un centru de service.

Pachetul de livrare cuprinde:

- 1 nebulizator portabil cu ultrasunete medisana IN 515
- 1 masca pentru adulti si 1 masca pentru copii, 1 mustiuc

- 2 baterii (marimea AA/LR6, 1,5 V)
- 1 cablu USB-C
- 1 set de instructiuni de utilizare

oy
T

Ambalajele sunt reciclabile sau
pot fi reintroduse in circuitul
materiilor prime. Va rugadm sa

eliminati in mod corespunzétor
materialul de ambalare de care

nu mai aveti nevoie.

C € 1639

A\

AVERTISMENT
Aveti grija ca foliile de am-
balaj sa nu ajunga la inde-
mana copiilor! Exista peri-
col de asfixiere!

RO

INDICATII IMPORTANTE! A SE PASTRA OBLIGATORIU!

Cititi cu atentie instructiunile de utilizare, in special indicatiile de
siguranta, inainte de a utiliza aparatul si pastrati instructiunile
pentru utilizare ulterioara. Daca predati aparatul unor terte
persoane, predati in mod obligatoriu si instructiunile de utilizare.

Indicatii de siguranta A

Atunci cand utilizati un aparat electronic, trebuie respectate intotdeauna precautiile de baza, inclusiv urméatoarele indicatii.

Utilizati aparatul numai conform destinatiei sale, asa cum este descrisa in instructiunile de utilizare. in caz de utilizare necorespun-
zatoare, se pierde dreptul la garantie.

Orice alta utilizare in afara celei descrise in aceste instructiuni nu este adecvata si este clasificaté ca fiind periculoasa. In cazul
utilizarii necorespunzatoare, responsabilitatea pentru functionarea sigura a aparatului fi revine utilizatorului.

Utilizati numai accesorii si piese de schimb originale de la producator.

Pentru terapia prin inhalare folositi doar medicamentele adecvate, in stare lichida. Tnainte de a incepe o terapie folosind aparatul,
discutati cu medicul sau cu farmacistul dumneavoastra referitor la durata de utilizare, dozare, frecventa utilizarii si alegerea medi-
camentelor.

Este necesara o supraveghere atentd atunci cand acest aparat este utilizat de copii, persoane cu handicap sau invalizi. Tn plus,
doza si frecventa de utilizare trebuie stabilite de medicul care a prescris medicamentul.

Nu folositi aparatul sub o p&tura sau o perna. incélzirea excesiva poate duce la incendii, socuri electrice sau vitdmarea persoanelor.
Pe durata tratamentului, va rugam sa urmati sfatul medicului si sa luati medicamentele recomandate de medic.

Nu introduceti degete sau obiecte (de ex. betisoare de bumbac sau alte obiecte similare) in deschiderea aparatului - pericol de
deteriorare!

Tn caz de defectiuni, nu reparati aparatul in regie proprie. Reparatiile pot fi efectuate doar de catre centre de service autorizate.
Nu deschideti aparatul si nu efectuati modificari la aparat.

Acest aparat nu este adecvat pentru utilizarea intr-un aparat de anestezie sau respirator.

Inainte de utilizare

Aparatul este proiectat pentru a functiona in conformitate cu conditiile de mediu specificate in datele tehnice. Asigurati-va ca aces-
tea sunt respectate in mod corespunzator.

Daca aparatul este deteriorat sau a cazut in apa, nu 1l utilizati, ci contactati serviciul pentru clienti sau trimiteti-1 pentru reparatii.
Asigurati-va ca toate accesoriile sunt curate sau dezinfectate. Curatati aparatul si accesoriile in conformitate cu instructiunile din
capitolele ,Curatare si intretinere” sau ,Dezinfectare”, pentru a evita riscul de infectare.

Cantitatea maxima de umplere a rezervorului pentru substanta activa @ este de 10 ml. Nu umpleti niciodata rezervorul peste can-
titatea maxima marcata.

Nu utilizati niciodata mustiucul, masca pentru adulti si masca pentru copii impreuna cu mai multe persoane, pentru a evita infectiile
bacteriene. Fiecare utilizator trebuie sa utilizeze propria masca sau propriul mustiuc.

in timpul utilizarii

Nu porniti niciodata aparatul daca nu existd aerosol in rezervorul pentru substanta activa ©.

Mentineti aparatul echilibrat si stabil in timpul functionarii pentru a evita scurgerile.

Nu deschideti capacul rezervorului in timpul functionarii.

Daca intampinati orice disconfort in timpul utilizarii, opriti imediat utilizarea si solicitati sfatul medicului dumneavoastra.

Acest aparat are incorporat un temporizator de oprire de 20 de minute. Acesta este repornit de fiecare data cand este pornit apa-
ratul.

Daca temporizatorul a expirat sau o alta problema (de ex. tensiune insuficienta, aerosol epuizat) determina oprirea aparatului,
indicatorul luminos © se aprinde rosu.

Dupa utilizare

Curatati sau dezinfectati aparatul si accesoriile in conformitate cu instructiunile din capitolele ,Curatare si intretinere” sau ,Dezinfec-
tare” din aceste instructiuni. Nerespectarea acestei prevederi poate duce la infectii cauzate de microorganisme.

Nu depozitati aparatul si accesoriile in locuri expuse la lumina directa a soarelui sau in locuri fierbinti sau umede.

Aparatul si accesoriile nu trebuie curatate in masini de spalat vase sau uscate in cuptoare cu microunde.

Tineti intotdeauna aparatul departe de copii.

INDICATII DE SIGURANTA PRIVIND BATERIA

Nu demontati bateriile!

Scoateti imediat bateriile descarcate din compartimentul pentru baterii, in caz contrar acestea se pot scurge si pot deteriora apa-
ratul!

Risc crescut de scurgere, evitati contactul cu pielea, ochii si mucoasele! In cazul contactului cu acizii bateriei, locurile afectate
trebuie clatite imediat cu apa limpede din abundenta si trebuie contactat fara intarziere medicul!

Tn cazul in care a fost inghitité o baterie, contactati imediat un medic!

Schimbati intotdeauna toate bateriile in acelasi timp!

Introduceti doar baterii de acelasi tip, nu de tipuri diferite sau baterii vechi si noi impreuna!

Introduceti bateriile corect, respectati polaritatea!

Scoateti bateriile daca urmeaza sa nu utilizati aparatul timp de cel putin 3 luni.

Nu lasati bateriile la indemana copiilor!

Nu reincarcati bateriile! Pericol de explozie!

Nu scurtcircuitati! Pericol de explozie!

Nu aruncati in foc! Pericol de explozie!

Nu aruncati bateriile si acumulatorii uzati la gunoiul menajer, ci la deseurile speciale sau la o statie de colectare a bateriilor din
comertul specializat!

Utilizare conform destinatiei

Aparatul este destinat inhalarii de medicamente pentru tratarea afectiunilor cailor respiratorii. Este conceput pentru terapia prin
inhalare orala sau nazala a aerosolilor medicamentosi, efectuata acasa. Aparatul poate fi utilizat numai de catre pacientii care s-au
familiarizat temeinic cu functia aparatului sau care au fost supravegheati sau instruiti de personalul medical calificat.

Grup de utilizatori

Aparatul este potrivit pentru utilizarea de cétre personalul medical (de ex. medici, personal medical, terapeuti), dar si de céatre
pacientii adulti.

Utilizatorul trebuie s& citeasca aceste instructiuni Tnainte de utilizare si sa inteleaga continutul lor si modul in care functioneaza
aparatul.

Indicatii

Aparatul este destinat inhalarii de medicamente pentru tratarea afectiunilor cailor respiratorii, de ex.: mucoviscidoza, astm, BPOC.

Grup de pacienti si mediu de tratament

Aparatul poate fi utilizat de copii sau pacienti acasa, in spital sau in cadrul ingrijirilor pentru afectiuni subacute. Exceptie fac pacientii
inconstienti, care nu respira spontan sau care sufera de edem pulmonar.

Acest produs este prevazut pentru utilizare in unitati medicale (de ex. spitale, clinici si cabinete medicale), in locuinte obisnuite sau
n spatii acoperite.

Contraindicatii

Nu se cunosc sau nu este cazul.

Efecte secundare

Urmatoarele efecte secundare pot fi cauzate, in anumite circumstante, de medicamentul utilizat in aparat, dar nu de aparatul in
sine: infectii ale cailor respiratorii sau ale tractului digestiv, tuse si bronhospasm, palpitatii.

Informatii importante referitoare la utilizarea medicamentelor/preparatelor
INDICATII

fnainte de a utiliza un medicament sau un preparat, verificati cu medicul dumneavoastra daca acesta este potri-
vit pentru dumneavoastra sau utilizati numai medicamentele/preparatele prescrise de medicul dumneavoastra.
Aparatul este potrivit pentru inhalarea tuturor preparatelor de aerosoli comune, cu exceptia:

- suspensiilor (cocktail de medicamente)

- solutiilor cu vascozitate ridicata

- uleiurilor eterice
Nu folositi uleiuri eterice, deoarece acest lucru poate duce la deteriorarea membranei nebulizatorului!
Utilizati numai preparate/medicamente solubile in apa sau pe baza de alcool.
Utilizati numai solutie salina izotonica pentru a dilua inhalantul, deoarece in caz contrar se pot declansa bron-
hospasme.
Nu utilizati inhalant pe baza de ulei.
Dupa inhalarea solutiilor saline, trebuie sa clatiti si sa curatati aparatul asa cum este descris la sectiunea ,,Cu-
ratare si intretinere”.

Utilizare: Realizarea alimentarii cu curent electric
Nebulizatorul cu ultrasunete medisana IN 515 poate fi alimentat fie cu 2 baterii AAde 1,5V, fie utilizand cablul USB-C.

)

a) Alimentare cu baterii:
Deschideti capacul compartimentului pentru bateri @ de pe
partea inferioara a aparatului in directia sageti (a se vedea
imaginea). Introduceti cele doua baterii furnizate (tip AA/LR6 1,5 V).
Acordati atentie directiei In care sunt pozitionate bateriile. Introduceti
din nou capacul compartimentului pentru baterii @. Daca indicatorul lu-
minos © clipeste portocaliu atunci cand aparatul este pornit, introduceti
baterii noi cat mai curand posibil.

b) Alimentare cu curent prin
cablu USB-C:

Deschideti capacul portului USB-
C @ si conectati cablul USB-C
la o sursa de curent adecvata.
Aparatul nu poate fi folosit pentru
incarcarea bateriilor reincarcabile.

Pregatire pentru utilizare

* Asigurati-va ca aparatul este oprit.

« Deschideti capacul rezervorului pentru substanta
activd @ si umpleti rezervorul cu inhalant (continut
maxim 10 ml = 10 cmc). Respectati instructiunile de
aplicare si dozare de pe prospectul medicamentului
pe care 1l utilizati.

+ Inchideti din nou capacul rezervorului pentru substant&
activa ©. Asigurati-va ca rezervorul pentru substanta
activd @ este plasat corect si tineti aparatul cat mai
drept, pentru a preveni scurgerile.

Inhalatie cu mustiucul

» Asezati-va intr-o pozitie cat mai dreapta.

* Introduceti mustiucul @ pe baza aparatului si cuprindeti-l cu buzele.

+  Porniti aparatul apasand pe tasta PORNIT/OPRIT @. Indicatorul luminos © se aprinde in verde.

+ Inspirati acum lent si profund pe gura si expirati pe nas. Puteti imbunatati efectul terapiei daca va tineti respiratia pentru scurt timp
dupa ce inspirati. Ins& acest lucru nu este necesar pentru succesul general al terapiei. Este important sa rémaneti calm si relaxat
n timp ce inspirati si expirati uniform. Nu inhalati prea rapid. Atunci cand doriti sa faceti o pauza, intrerupeti pentru scurt timp si
scoateti mustiucul @ din gura. Introduceti-l din nou in guréa (cu buzele stranse in jurul sau) si inspirati si expirati lent.

INDICATII

« Trebuie si tineti aparatul cat mai vertical posibil. Cu toate acestea, o usoara inclinare nu afecteaza aplicarea.
Pentru a asigura functionalitatea completa, asigurati-va ca tineti aparatul cat mai putin inclinat posibil atunci
cand inspirati.

* In cazul in care cantitatea de aerosol este aproape epuizata, aparatul trebuie deplasat usor pentru a distribui mai
bine cantitatea ramasa pe membrana.

» Folosirea inhalatiei nu trebuie s& depaseasca 20 de minute.

+ Daca rezervorul pentru substanta activd @ este gol, indicatorul luminos © se aprinde rosu si aparatul se opreste dupa scurt timp.
De asemenea, puteti opri aparatul manual la sfarsitul inhalatiei prin apasarea tastei PORNIT/OPRIT @chiar daca nu ati utilizat tot
inhalantul.

»  Goliti restul inhalantului. Nu 1l mai reutilizati. Curatati aparatul imediat dupa fiecare utilizare. (A se vedea si ,Curéatare si intretinere”
resp. ,Dezinfectare”.) Dacd mustiucul @ a fost utilizat pentru un timp indelungat, se poate intampla sa se adune 2-3 picaturi de
inhalant in tubul mustiucului, la utilizare. Acest lucru nu are influentd asupra utilizarii si functionarii aparatului. Indepartati pic&turile
dupa utilizare cu o laveta moale.

Inhalatie cu masca
Ca alternativa, in pachetul de livrare sunt incluse o masca pentru adulti si una pentru copii. Acest lucru permite inhalarea aerosolului
prin nas. Acest tip de utilizare este perceput ca fiind mai placut, in special de catre persoanele varstnice.

INDICATIE
Atunci cand se utilizeaza masca, o cantitate mai mare de aerosol ramane pe membrana mucoasa din nazofaringe
decat atunci cand se utilizeaza mustiucul.

Pentru inhalatia cu masca, introduceti masca pentru adulti sau pentru copii @ mai intai pe orificiul de evacuare al rezervorului cu sub-
stanta activa. Apoi urmati pasii conform descrierii din sectiunea ,Inhalatie cu mustiucul”. Diferenta consta in faptul ca gura nu inconjoa-
ra mustiucul, ci masca este presata usor peste guré si nas. Asigurati-va ca masca se potriveste perfect in jurul gurii si nasului, fara sa
fie prea stransa. Inspirati acum lent si profund pe nas si expirati.

Curétare si intretinere

» Daca este necesar, scoateti masca sau mustiucul din aparat si goliti eventualele resturi de inhalant.

» Nu tineti niciodata intregul aparat sau unitatea de nebulizare sub jet de apa pentru curatare si, daca —
este necesar, asigurati-va ca nu intra apa in aparat. . b

* Porniti modul de curatare al aparatului dupa cum urmeaza: Cu aparatul oprit, adaugati 3-6 ml de - f|
apé curata in rezervorul pentru substanta activa @. Tineti apdsata tasta PORNIT/OPRIT @ timp de
3 secunde, pentru a activa modul de curatare. Indicatorul luminos © clipeste verde lent. Aparatul
functioneaza timp de 3 minute si apoi se opreste automat pentru a incheia modul de curatare.

» Acum deconectati sursa de alimentare (scoateti bateriile si/sau indepartati cablul USB-C).

+ Apasati tasta de eliberare @ de pe partea posterioara a aparatului si scoateti rezervorul pentru
substanta activa ©.

+  Clatiti interiorul recipientului pentru substanta activa © cu apa curata timp de cel putin 3 minute, fira a clati fundul paharului, asa
cum se arata in ilustratie.

» Curatati carcasa aparatului cu o laveta usor umeda inmuiata intr-o solutie delicata de apa cu sapun.

» Curatati masca resp. mustiucul sub jet de apa.

» Lasati apoi toate componentele sa se usuce pe o suprafata uscata, moale (de ex. un prosop), la aer.

» Curatarea trebuie efectuata si in cazul in care aparatul nu a fost utilizat pentru o perioada lunga de timp si inainte de prima utilizare.

Rutina zilnica pentru dezinfectare

Se recomanda dezinfectarea mastii si a mustiucului inainte de fiecare utilizare, dupa cum urmeaza:

» Clatiti toate suprafetele interioare si exterioare ale mastii si ale mustiucului o data, cu apa de la robinet. Durata de clatire trebuie
s fie de 30 de secunde.

» Stergeti petele de apa de pe suprafata mastii si a mustiucului cu o laveta uscata si curata si lasati-le sa se usuce la temperatura
camerei.

» Scufundati complet masca si mustiucul uscate timp de 5 minute intr-o solutie de etanol cu concentratie 70%.

» Scoateti masca si mustiucul inmuiate, lasati solutia de etanol s& se scurga si clétiti apoi toate suprafetele interioare si exterioare
timp de 30 de secunde cu apa de la robinet.

» Stergeti masca si mustiucul clatite cu o laveta uscata si curata, asezati-le pe un prosop uscat si curat si Iasati-le sa se usuce complet
la temperatura camerei.

Dezinfectare

Tn cazul bolilor infectioase, pe langa curatare trebuie parcursi urmatorii pasi de dezinfectare. Va recoman-
- dam sa efectuati aceastd masura fie in mod regulat dimineata, fie seara, la o ora fixa:
— o » Clatiti masca (mastile) si mustiucul cu apa distilata.

» Turnati apa distilata intr-o oala pentru a o fierbe.
* Introduceti mustiucul timp de 5 minute in apa care fierbe.
* Apoi scoateti componentele din apa si lasati-le sa se usuce si sa se raceasca la aer (de ex. pe un
prosop).
« Ca alternativa la apa distilata fiarta, puteti, de asemenea, sa puneti piesele intr-o solutie de alcool de
curatare cu o concentratie de 75% - acest lucru reduce timpul de inmuiere la 1 minut. Apoi clatiti piesele
cu apa distilata si Iasati-le se usuce la aer.
» Asigurati-va ca nu ramane niciun reziduu de dezinfectant pe piesele aparatului pentru a nu periclita
urmatoarea inhalatie.

2 AVERTISMENT

* Nu introduceti niciodata rezervorul pentru substanta activi © in ap care fierbe.
* Solutiile pe baza de alcool sunt foarte inflamabile. Prin urmare, nu efectuati NICIO-
DATA curatarea in apropierea flacarilor deschise sau a fumului.

Transport si depozitare

Pastrati aparatul cu toate componentele intr-un loc uscat si curat.

Asigurati-va ca in timpul transportului si al depozitarii nu patrund lichide in rezervorul pentru substanta activa ©.

Scoateti bateriile daca aparatul nu va fi utilizat pentru o perioada mai lunga de timp.
Evitati locurile de depozitare expuse la lumina directa a soarelui, temperaturi extreme si umiditate ridicata.
Tineti aparatul la distanta de foc, radiatii electromagnetice si de copii.

Remediere

Problema: Nebulizare redusa / inexistenta

Remediere defectiuni: Inlocuiti bateriile sau verificati daca sursa de alimentare este suficienta. Verificati dac& rezervorul pentru sub-
stanta activa @ este montat corect pe baza aparatului si daca in rezervor exista suficient aerosol. Efectuati o curatare.

Problema: Indicatorul luminos @ clipeste verde si apoi se stinge
Remediere defectiuni: Aparatul functioneaza deja de prea mult timp. Opriti aparatul si asteptati cateva minute inainte de a-I utiliza
din nou.

Problema: Indicatorul luminos @ clipeste rosu si apoi se stinge
Remediere defectiuni: Rezervorul pentru substanta activa @ este gol sau tensiunea electrica este insuficienta.

Problema: Indicatorul luminos @ clipeste portocaliu si apoi se stinge
Remediere defectiuni: Inlocuiti bateriile sau conectati corect cablul USB-C si asigurati-va ca exista suficient aerosol in rezervorul
pentru substanta activa ©.

Daca punctele de mai sus nu rezolva problema, va rugam s& contactati serviciul pentru clienti.

Compatibilitate electromagnetica
Aparatul corespunde cerintelor normei EN 60601-1-2 pentru compatibilitatea electromagnetica. Detalii despre aceste date de mé&surare
pot fi gasite in fisa care insoteste articolul.

Va rugam sa raportati orice incident legat de acest aparat — leziuni sau rezultate nefavorabile — autoritatii dum-
L neavoastra competente, precum si producatorului sau reprezentantului autorizat al UE (EU REP).
1 Puteti gasi adresele de contact la: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts/

Date tehnice

Denumire si model:
Alimentare cu tensiune:
Consum de energie:

nebulizator portabil cu ultrasunete medisana IN 515 (model: NBM-1)
3 V=, 2 x bateriide 1,5 VAALRG sau 5V /1A (prin USB-C)
<2VA

Consum de curent in modul Standby: < 0,1 mA

Frecventa ultrasunete:
Putere de nebulizare:

110 kHz £10 kHz
>0,2 ml/minut

Dimensiunea particulelor (MMAD): <5 um

Puterea fractiunii respirabile:

260 %

Tipuri de nebulizatoare cu lichid: solutie si suspensie
Orientarea spatiala in care nebulizatorul functioneaza conform destinatiei: vertical

Volum de umplere inhalant:
Oprire automata:

10 ml
dupa 20 minute

Conditii de functionare:+10°C - +40°C, umiditate rel. a aerului 10-95 %, presiune aer 86-106 kPa

Conditii de depozitare:
Greutate aprox.:

+20°C - +70°C, umiditate rel. a aerului 10-95 %, presiune aer 50-106 kPa
108 g (fara baterii)

Durata de exploatare a produsului: 3 ani

Nr. articol:
Numar EAN:
Piese de schimb:

54590

4015588 54590 0

Art. 54591 Masca pentru copii pentru IN 515, EAN 40 15588 54591 7
Art. 54592 Masca pentru adulti pentru IN 515, EAN 40 15588 54592 4
Art. 54593 Mustiuc pentru IN 515, EAN 40 15588 54593 1

Distributia dimensiunii particulelor:
Distributia dimensiunii particulelor corespunde standardului ISO 27427

Accumulated Percentage

100.0%

e
50.0% ({4 o P
v
10.0%
7
1.0%
0.10 1.00 10.00

Particle Size (microns)

Diametrul masei mediane aerodinamice (MMAD, um): 3,5

Deviatie geometrica standard (GSD): 21

Mai putin de 5 ym (%): 65 %

Solutie de testare: albuterol 0,1 % (M/V) concentratie in solutie de clorura de sodiu 0,9 %
Volum de umplere (ml): 3ml
Procentul din volumul de umplere distribuit in 1 minut (%/min):
Rata de emisie a aerosolilor (ml/min): 0,220

7,3 %

Observatie 1: Utilizarea unei alte solutii, suspensii sau emulsii decat cea recomandata de producator, in special a unei suspensii si/sau
a unei solutii cu vascozitate ridicata, poate sa modifice curba de distributie a dimensiunii particulelor, diametrul masei mediane aerodi-
namice (MMAD), emisia de aerosoli si/sau rata de emisie de aerosoli, care se pot abate astfel de la valorile specificate de producator.
Observatie 2: Datele de performanta se bazeaza pe teste care utilizeazd modele de ventilatie pentru adulti si este posibil sa difere de
cele raportate pentru copii sau sugari.

inlaturare

Acest aparat nu are voie sa fie inlaturat impreuna cu gunoiul menajer. Fiecare utilizator este obligat sa predea
toate aparatele electronice sau electrice, indiferent daca acestea contin substante toxice sau nu, la un punct de
colectare local sau din comert, ca acestea sa poata fi inlaturate intr-un mod ecologic. Scoateti bateria, nainte de
a elimina aparatul. Nu aruncati bateriile consumate la gunoiul menajer, ci la deseurile speciale sau la un punct de
colectare din comertul specializat. Pentru inlaturare adresati-va autoritatilor locale sau comerciantului dvs.

L Conditii de acordare a garantiei si de efectuare a lucrarilor de reparatie

Drepturile dvs. la garantie nu sunt limitate de garantia noastré descrisa in cele ce urmeaza. In caz de acordare a garantiei, va rugdm
sa va adresati magazinului de specialitate sau direct punctului de service. Daca trebuie sa ne trimiteti aparatul, mentionati defectul si
atasati copia chitantei de achizitionare.

La aceasta sunt valabile urmatoarele conditii de acordare a garantiei:

1.

Pentru produsele medisana se acorda de la data achizitie o perioad de garantie de 3 ani. In caz de acordare a garantiei, data
achizitiei se va dovedi cu chitanta sau factura.

2. Defectiunile de material sau de productie se inlatura gratuit in cadrul perioadei de acordare a garantiei.
3.
4. Excluse de la garantie sunt:

Prin serviciul de garantie nu apare nicio prelungire a perioadei de garantie nicio pentru aparat nici pentru componentele schimbate.

a. toate daunele rezultate din utilizarea necorespunzatoare de ex. din nerespectarea instructiunilor de utilizare.

b. daunele cauzate de lucrari de reparatii sau interventii efectuate de cumparator sau terte persoane neautorizate.

c. daune de transport care au aparut pe drumul de la producator la consumator sau la trimiterea catre punctul de service.

d. Piesele de schimb, care sunt supuse unei uzuri normale.

Se exclude si raspunderea pentru daunele directe sau indirecte care au fost cauzate de aparat atunci cand daunele asupra apara-
tului nu sunt acoperite de garantie.

in cadrul imbunéatatirilor continue a produsului ne rezervdm dreptul la modificari tehnice si optice.

Versiunea actuala a acestor instructiuni de utilizare se gasesc la https://docs.medisana.com/54590.
Puteti gasi informatii despre servicii aici: https://www.medisana.com/servicepartners

SUNGO Technical Service GmbH
Bahnhofstr. 21, 6300 Zug
ELVETIA/ SUISSE / SVIZZERA / SWITZERLAND

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

MedPath GmbH
Mies-van-der-Rohe-Str. 8
80807 MUNCHEN, Germania
E-mail: info@medpath.pro

[cHReP]

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

Tel: +86-769-22988335

E-mail: info@simzo.net
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BG UHcTpykuma 3a ynoTpeba
NMpeHocum ynTpa3BykoB uHxanartop IN 515

medisana

Ypen v enemeHTH 3a ynpaBneHue
© USB-C nssog
© VhavkatopHa ceeTnMHa

© ByToH BKIT./M3K. O

O HakpaiiHuk 3a ycTa / Macka
© Pezepsoap 3a akTveHo Bellectso @ ByToH 3a paspelueHme

@ Kanaue Ha oTaeneHueTo 3a batepunTte

Ob6sicHeHue Ha 3Hauume

Hacrtoswara MHCTPYKUKUA 3a yr|0Tpe6a npuHaanexu KkbM 103U ypea.
Ta cbabpxa BaxHa UHopmMaums 3a NyCKaHeTo B eKcnioarauua u
6opaBeHeTo C npoaykTa. MpoyeTe n3usAno HacTosAwara NHCTPYKUUA
3a yn0Tpe6a. HecnassaHeTo Ha ToBa YKasaHue Moxe fa gosene o
TEXKW HapaHABaHUA UK noBpeaun Ha ypeaa.

R

NMPEQYNPEXOEHUE Knacudukauus Ha ypega: Tvn BF

YHuKaneH naeHTudumkaTop Ha
n3aenueTo

MD
M [NpownsBoguTen

CwotBeTcTBa Ha EBponeiickata aupektnsa MDR (EU) 2017/745
3a MeQUUMHCKN n3genus. YnbnHoMoLLeH opraH e SGS.

=
o
|

MNapTugeH Homep

CepueH Homep MeauumHcko nsagenve

YnbrHOMOLLEH
EC npegctasuten

MpenaBaHe 3a oTnagbum cbrnacHo avpekTtvea 2012/19/EC (WEEE)

IP kop Ha ypena: CTeneHTa Ha 3aliuTa Ha TO3u ypes cpeLly
NPOHWKBaHe Ha TBbPAM YYXXAM Tena ¢ guameTsp = 12,5 mm

(v cpelly gocTbna 4o onacHW YacTu € NPbCTUTE); CTENEHTa Ha
BOJOHENPOMOKaeMoCT (Kanku Bofa; nod 15° HakmnoH)

YHuKanHa uaeHTudukaumus Ha ypega
TemnepatypeH ananasoH

OrpaHunyeHune Ha HansiraHeTo Ha obKkpbXkaBallaTa cpeda
YNbNHOMOLLIEH

| cH[REP| npencrasuTen

[ManasoH Ha BRaxHoCTTa Ha Bbagyxa B LIBeviapus

% BHocuten

[aTta Ha npon3BoacTBO

&
]

e N
- OO <) Cumsonu 3a peuuknupaHe/kogose:
RE — U@ Te cnyxar 3a npegocTaBsiHe Ha MHopmaLms

RECICLA & &
[

° 04 20
D] LDPE  PAP
OkoMnneKkToBKa Ha AocCcTaBKaTa U onakoBKa
Mons, nbpBO NpoBepeTe Aanv OKOMMMEKTOBKaTa Ha JocTaBkaTa € MbflHa 1 apTuKy-
T HAMa noBpeaw. B cnyyai Ha CbMHEHWE He U3MoN3BanTe apTuKyna 1 ce CBbpXeTe
CbC cepBu3eH LeHTbp. OKOMNMeKTOBKaTa Ha ocTaBkaTa BKIOYBa:

- 1 npeHocum ynTpa3sykos nHxanatop medisana IN 515

- 1 macka 3a Bb3pacTHu 1 1 macka 3a geua, 1 HakpalHuK 3a ycta
- 2 6atepum (pasmep AA/LRG, 1,5V)

- 1 USB-C kaben

- 1 MHCTpYKUWMs 3a ynotpeba

QY OnakoskuTe ca 3a MHorokpar-

' @ Ha ynotpe6a unu noanexar Ha

«w peuuknvpare. Monsi, U3XBbp-

NANTE BEYE HEHYXXHUS MaTepu-

arn oT onakoBKkaTa Mo Hagnex-
HUS HAYMH.

3a mMaTtepuarsna u npasuIHoOTO My
peuuknmpaHe.

NMPEOYNPEXOEHUE
BHuMaBanTe onakoBbYHU-
Te chonua Aa He nmonagHaTt
B pbueTe Ha peua! Cb-
LecTByBa OMacHOCT OT 3a-
aylwaBaHe!

€ 1639

B

G BAXHU YKA3AHUA! HENPEMEHHO 3AINA3ETE!

MpoyeTeTe BHUMaTeNHO WHCTPYKUUSATA 3a Yynotpe6a M B
YAaCTHOCT yKa3aHusiITa 3a Oe3onacHoCT, npeau Aa u3nonssBaTte
ypeada v 3anaseTe MHCTPYKUMATA 3a ynoTpe6a 3a No-HaTaTbLUHO
usnonssaHe. AKO AaBaTe ypeAda Ha TPeTo nuue, HeNnpeMeHHO My
AanTe MU Ta3n MHCTPYKLUMA 3a ynoTpeba.

Yka3aHusa 3a 6e3onacHocT

Np

Mo

Cn

Mpw n3non3saHeTo Ha ENEKTPOHEH ypes BUHarv TpsibBa fa ce crasBaT OCHOBHUTE MEPKU 3a 6e30MacHOCT, BKITOUUTENHO CNEAHUTE
yKasaHus.

M3non3BaiiTe ypega camo no npegHasHavyeHue CbracHo MHCTpyKUmMsTa 3a ynotpeba. MNpv nsnonasaHe 3a Apyrv Lenv rapaHumaTa
cTaBa HeBanuaHa.

Bcsika gpyra ynotpeba, pasnuyHa oT onvcaHaTta Tyk, He € paBoMepHa 1 ce onpeaens kato onacHa. MNpu ynotpeba He no npegHas-
HayeHue OTrOBOPHOCTTa 3a 6e30MacHOTO (hyHKLIMOHUPAHE Ha ypeaa ce NPexBbpis BbpXy NoTpebutens.

M3nonsBanTe camo OpurMHanHu AOMbAHUTENHN U PE3EPBHU YaCTW Ha MPOU3BOANTENSI.

M3non3sante camo noaxodsilin 3a MHxanauuoHHaTa Tepanus MeaukameHTU B TeyHa dopma. lNpean Aa 3anovHete Tepanus
ypena, obcbaete ¢ Bawumsa nekap nnv dpapmaueBT NPoAbMKUTENHOCTTa Ha ynoTpebaTa, Ao3npoBkaTa, YectoTata Ha NpunoXxeHne
1 n3bopa Ha MeauKaMeHTu.

Mpu n3nonsBaHeTo Ha TO3W ypen OT Aela, Xopa C YBpeXAaHust Unn uHBanuan e Heobxogumo ctporo HabntogeHne. OcBeH ToBa
[031poBKaTa 1 YectoTata Ha NpunoxeHneTo Tpsabea Aa ce onpefensT oT fekyBallms nekap.

He n3nonseanTte ypena nop o4esso unu BbarnaeHuua. lNpekoMepHo 3arpsiBaHe Moxe [a [oBefe A0 NoXapu, enekTpuieckn yaoapu
UKW HapaHsBaHWs Ha xopa.

CriegBaliTe cbBeTUTE Ha Nekapsi ¥ MpMemManTe npenopbyaHnTe OT nekapsi MeaAMKaMeHTU 3a NPOABIPKUTENHOCTTA Ha NEYEHNETO.
He noctaBaiiTe NpbCTH, NPEAMETHM (Hanp. KIeYKM 3a yLum u ap. nogobHu) B 0TBOpa Ha ypeaa — onacHocT oT noepeaa!

B cnyyain Ha noBpeamn He peMoHTUpanTe ypeaa camu. Bbanaraiite n3BbpLUBaHETO HA PEMOHTM CaMO Ha OTOPU3UPaHW CEpPBU3HU
LieHTpoBE.

He oTtBapsiiTe ypeaa u He U3BbpLUBaNTE NPOMEHM.

Tosn ypep He e noaxoasiy 3a ynorpeba B yCTPONCTBO 3a aHECTE3NS UNu obauLLBaHE.

eau ynorpe6a

YpenbT e npeaHa3HayeH 3a ynotpeba CbrracHO NocoYeHUTe B TEXHUYECKUTE AaHHM YCIOBUS Ha OKOMHaTa cpefa. YBepeTe ce, ye
Te Ca CbOTBETHO UMbITHEHW.

AKO ypeabT e NnoBpedeH Unu e nafan BbB BOAA, HE 0 U3MOomn3BaiiTe, a Ce CBbPXETE C LieHTbpa 3a 0bCnyKBaHe Ha KNUeHTU unm
usnparete ypeaa 3a PEMOHT.

YBeperte ce, Ye BCUYKMN NMPUHALANEXHOCTU Ca YUCTU, pecr. Ae3nHdekumpaHu. MoyncTeanTte ypeaa v NpuHaanexHoCcTMTe CbrnacHo
nocoveHuTe B rmaea ,[oyncTBaHe n rpmwxa“, pecn. ,JesanHdekuna®, ykasanusi, 3a Aa npeaoTBpaTUTe onacHoCTTa oT UHMEKLMN.
MakcMMariHoTO KOnmU4YecTBO 3a MbiiHeHe Ha pesepBoapa 3a akTuBHO BelecTso @ e 10 ml. Hukora He MbriHeTe pesepBoapa Haf
MapKvMpaHOTO MaKCMMasiHO KONUYeCTBO.

Hukora He nsnonseaiiTe HakpaHUKa 3a ycTa, MackaTta 3a Bb3pacTHM U MackaTa 3a Jela 3aefHo C Apyru nuua, 3a fa npeforspa-
TUTe BakTepuanHu nHdekumn. Becekn notpebuten TpsibBa Aa nsnonasa cBosi COOCTBEHa Macka Unn HakpavHWK 3a ycTa.

BpeMe Ha ynotpeba

Hukora He BKIloUBaiiTe ypeaa, Korato B pesepBoapa 3a akTMBHO BellecTso @ Hama aeposon.

Mo Bpeme Ha ynoTpeba apbxTe ypeaa b6anaHcupaHo v CNoKoiHO, 3a a NpeaoTBpaTUTe U3NuBaHe.

He oTBapsiiiTe kanayeTo Ha pesepBoapa no Bpeme Ha pabora.

AKO MMaTe onnakeBaHusi o BpeMe Ha ynotpeba, HezabaBHO CrpeTe NPUMOXEHWETO U Ce KOHCYNTUpanTe ¢ Bawwmsa nekap.

To3sun ypen pasnonara ¢ BrpageH 20-MuHyTeH Taimep 3a nakniouBaHe. C BCSKO BKIIOYBaHE Ha ypeaa TaiMepbT ce pectapTupa.
AKO TaMepbT € U3TEKbN UnK Apyr Npobnem (Hanp. HEAOCTATbYHO 3axpaHBaLLO HampexeHue, M3vepnaH aeposorn) AoBede A0
U3KIIoYBaHe Ha ypeaa, uHaukatopHata ceetninHa © ceetn uepseHo.

en ynotpeba

MouuncTBanTe unn aesvHdekumpanTe ypeaa n NnpuHaanexHocTuTe cbrnacHo rmasu [ounctBaxe u rpuxa“, pecn. ,JesnHdekuma®
B TOBa PbKOBOACTBO. Hecna3saHeTo Moxe [a AoBeae A0 MHGEKLUM Nopaam pa3BmBaLLy ce MUKPOOPraHU3MU.

He cbxpaHsiBaiTe ypeaa vi NPUHAANEXHOCTUTE HAa MecTa C AMPEKTHO CITbHYEBO MbYEHKE, Ha FTOPELLM UMW BMaXXHU MecTa.
YpeObT 1 NpuHaanexHocTuTe He TpsbBa Aa ce NOYNCTBAT B CbAOMMUSIIIHU MaLUUHK UK Ja Ce CyllaT B MUKPOBBIHOBY ypeau.
BuHaru gpbxTe ypeaa faney ot geua.

YKA3AHUA 3A BE3OMNACHOCT OTHOCHO BATEPUUTE

yn

He pasrnobsiBaite 6atepunte!

HesabaBHo n3BaxpgaiTte ustoweHnte 6atepum oT oTaeneHneTo 3a GarepumTe, 3aWOTO Te MoraT Aa u3TekaT 1 Aa NoBpeasT ana-
pata!

[MoBuLLEHa onacHOCT OT U3TUYaHe, N3bsrBaNnTe KOHTAKT C kKoXaTta, ounTe u nuraBuuymnte! MNpu KOHTaKT ¢ K1cenvHa oT batepusi Bea-
Hara u3nnakHeTe oGUNHO C YnCTa Boaa M He3abaBHO NoTbpceTe nekap!

Ako Batepusi 6bae norbnHaTta, HesabaBHO NoTbpceTe fekapcka nomowy!

BuHaru cmeHsinTe Bcuukn 6atepyn e4HOBPEMEHHO!

M3non3sante camo H6atepum OT €anH 1 CbLUM TUM, HE U3NON3BanTe 3aeHO Pa3fMYHM TUNOBE UMW €HOBPEMEHHO M3MNON3BaHn U1
HoBw BaTepun!

MocTaBsinTe Gatepmnte NpaBuUHO, cnasBainku nonspHocrtTal

M3BapeTe GaTtepunTe, KoraTo HsMa [ia M3nonaearte anapara rnoseye ot 3 Meceua.

OpbxTte batepunte ganed ot geua!

He npesapexpaaite 6atepumute! CblLiecTByBa ONacHOCT OT eKcnioaus!

He cBbp3BaliTe Hakbco! ChlyecTByBa ONACHOCT OT eKcnnosus!

He xBbpnsanTte B orbH! ChLyecTByBa ONacHOCT OT eKcnno3ms!

He un3xsbpnsante ynotpebsBaHuTe 6atepun n akymynatopu 3aefHo ¢ GutoBuTe OTNagbLM, @ B MecTaTta 3a creuunanti otnagbLum
UNn B KOHTEWHep 3a cbbupaHe Ha GaTepun B cneumanuanpaHute marasuHum!

0Tpe6a no npeaHasHa4yeHue

YpeObT e npegHasHaveH 3a vHxanauus Ha MegukameHTV Npu 3abonsiBaHUA Ha AuxaTenHuTe nbTua. Tol e npefHasHaveH 3a
oparnHa unu HasanHa MHxanauvoHHa Tepanusi C MeMKaMeHTO3eH aepo30s B JOMaLLHK yCnoBus. YpeabT TpsibBa aa ce uanonssa
camMo OT nauueHTu, KoMTo ca fobpe 3ano3HaTh ¢ HeroBaTa paboTa unu ca GUM UHCTPYKTUPaHU UNi HabnioAaBaHy OT MeaULMHCKM
cneumanmct.

Motpeb6uTencka rpyna

Tosu ypen e noaxoasily 3a ynotpeba oT MeaAMUMHCKM nepcoHan (Hanp. nekapu, MeauumMHCK cectpy u 6onHornenayun, TepanesTu),
KaKTO 1 OT Bb3paCTHM MaLMeHTU.

MoTpebutensaT TpsabBa nNpegBapuTenHO Aa € Npoyen ToBa pbKOBOACTBO 3a ynoTpeba, TpsibBa Aa e pa3bpan cbabp)KaHWeTo My 1
HaymHa Ha paborta c ypeaa.

MokasaHusn

YpenbT e npeaHasHaveH 3a uHxanauus Ha MeaukaMeHTy npy 3abonaBaHnsa Ha AvxaTenHuTe MbTULLA, Hanp. Npu: MyKOBUCLMA03a,
acTtma, XOBbB.

Fpyna nauneHTH u cpeaa Ha nevyeHue

YpeObT Moxe [a ce M3MonaBa npy Aela 1 Bb3pacTHU y AoMa, B GOMHWYHO 3aBefeHNe 1 Npu Bb3CTaHOBUTENHM rpuxu. M3kntoueHne
npaBsT NaUMEHTH, KOUTO HE Ca B Cb3HaHWe, He AMLLAT CMOHTaHHO UNu cTpafat oT 6enoapobeH oTok.

To3n npodykT e npegHasHaveH 3a ynoTpeba B MeguUMHCKM 3aBegeHust (Hanp. GOnMHWUKM, KMUHWMKM U nekapcku kabuHetun), B
OBVIKHOBEHM XUIULLHY NOMELLEHUS UMW Ha 3aKpUTW MecTa.

MpoTuBoONokasaHusa

He ca n3BecTHu nnu He ca NPUNOXNMN.

CTpaHn4Hu echeKTH

CnepHute CTpPaHU4HU e(.beKTI/I MoraTt eBeHTyasiHo aa 6baat npegn3BukaHu oT MeankameHTa, n3Nosna3eaH B ypeaa, Ho He U OT caMuda
ypea: MHqI)eKLI,VIM Ha gunxatenHute NbTulla Unm Ha XxpaHocMunaTesnHns TpakT, Kawnmua n 6p0HXOCI'IaS'bM, C'prl,eﬁMeHe.

BaxHa nHdopmaLmsa 3a nanon3saHeTo Ha MeaukaMmeHTU/npenapaTtu
YKA3AHUA

Mpeav na nsnonsBarte MegMKaMEHT UM Npenapar ussicHete ¢ Bawwma nekap, ganu Tor e noaxoasiy cbLyo 3a Bac,
N1 U3nonsBanTe caMo MeauKaMeHTU/npenapaTu, KOUTO ca 6Mnu U3nucaHm ot Bawwma nekap.
YpenobT e noaxoasily 3a MHXanaumMsa Ha BCUYKM YeCTO CpeLlaHu aepo30SyiHU npenapaTtu, ¢ U3KIKYeHne Ha:

- CycneH3uu (KOKTenn oT MeAuKaMeHTH)

- PaaTBopu ¢ BUCOK BUCKO3UTET

- ETepuynm macna
He usnonsBsaiTte eTepuMyHM Macna, 3alloTo TOBa MOXe Aa AoBeAe Ao meMmbpaHaTa Ha nynBepu3artopa!
M3nons3BanTe caMo Bogopa3TBOpMMM npenapatu/MmegukaMeHTU UM TakKMBa, KOUTO ca Npou3BeAeHue Ha anko-
XOJiHa OCHOBa.
3a paspexpaHe Ha MHxaraTta U3non3BanTe CaMO M3OTOHMYEH Pa3TBOP Ha rorBapcka cos, 3aloTo B NPOTUBEH
criyyau npuv onpegerneHn obcroaTencrea Morart Aa 6baaTt npeau3BUKaHu GpoHXocnasmu.
He n3nonsBanTte MHxanaTt Ha MacrieHa OCHOBa.
Cnepn vHxanauusaTa Ha CbAbpXaly con pa3TBoOpPM ypeabT TpAOGBa 3aAbIMKMTENHO Aa ce U3MNaKHe U MOYUCTU
KaKTo e onucaHo B ,,llouncTtBaHe u nogapbKKa‘“.

YHOTpeﬁa OC‘bU.IECTB'ilBaHe Ha eyfleKTpun4yecko 3axpaHBaHe
YnTpasBykoBuaT nHxanatop medisana IN 515 moxe fa ce 3axpaHBa 3a ynotpeba no nsbop c 2 x AA 6atepum 1,5V nnmn nocpeactsom
USB-C kabena.

a)

OTBOpeTe KanadeTo Ha oTaeneHveto 3a Gatepunte @ ot pgonwata
CTpaHa Ha ypefa no nocoka Ha ctpernkara (Bx. dourypara). MNocTtaseTe
[BETe BKIMIOYEHN B OKOMMIIEKTOBKATa Ha AocTaBkata 6atepum (tun AA/
LR6 1,5V). BHnmaBanTe 3a nocoka Ha noctaBsiHe Ha 6aTtepuute. 3a-
TBOpETe OTHOBO Kanaveto Ha oTaeneHveto 3a Gatepumte @. Ako npu
BKITIOYEH Ypea NHAnKaTopHaTa ceeTnnHa © mura opaHxeso, Bb3MOXHO
Halt-cKopo noctaBeTe HOBU GaTepun.

6) EnekTpo3saxpaHBaHe 4pe3

USB-C kaben:

OTBopete kanaveto Ha USB-C
nssopa @ u cebpxere USB-C
kabena ¢ NoaxoAsily U3TOYHUK Ha
3axpaHBaHe. YpebT He MOXe fa

ce u3non3Ba 3a 3apexaaHe Ha ﬂ
npesapexgalum ce 6atepum.

EnekTpo3axpaHBaHe ¢ 6aTtepuu:

MoaroTroBka 3a ynorpeba

* YBepeTe ce, Ye YPeabT € U3KITOYEH.

+ OTBOpeTe kanayeTo Ha pesepBoapa 3a aKTUBHO Be-
wecTeo @ 1 ro HambnHeTe ¢ HXanara (MHxanat Mak-
cumym 10 ml = 10 ccm). CnasBaiiTe ykasaHusTa 3a
ynotpe6a 1 Jo3upaHe B NMCTOBKaTa Ha CbOTBETHMS
MeOMKaMeHT, KOMTO u3nonssare.

+ 3aTBOpETE OTHOBO KamayeTo Ha pesepBoapa 3a ak-
TnBHO BelecTBo ©. YBepete ce, e pesepBoapbT 3a
aKTMBHO BellecTBo © e pasnonoxeH NpaBuIHO M MO
Bb3MOXHOCT ApbXTe ypeda M3npaseH, 3a Aa npeno-
TBpaTUTE U3TUYAHE.

WUHxanaums c HaKpaVIHMKa 3a yCcTta

CepHeTe BbB Bb3MOXHO Haii-M3npaBeHa nosvums.

MocTaseTe HakpaiiHuka 3a ycta @ B ocHOBHaTa Ha ypeaa 1 ro 06rbpHeTe N3LAMNO C YCTHUTE CU.

BkritoyeTe ypena upes HatvckaHe Ha GyToHa BKIT./U3KI1. @. MnaukaTopHata ceetnivHa © ceetn seneHo.

Cera Bauvweante 6aBHO 1 AbNOOKO Npes ycTtaTa 1 usguweaiite npes Hoca. Moxerte Aa nogobpute AeNCTBUETO Ha TepanusaTa, ako
crieq BOMLUBAHE 3a KpaTKo 3abpXuTe Bb3ayxa. Tosa, obaye, He e HeobXxoamMMo 3a LSNOCTHUA yernex Ha TepanusaTa. BaxHoTo e ga
oCTaHeTe CMOKOWHW M OTMyCcHaTW, AOoKaTo BAMLIBATE M M3AMLIBaTE paBHOMepHO. He nHxanupanTte TBbpae 6bp3o. AKo nckate aa
HarnpaBsuTe No4MBKa, MPeKbCHETE 3a KpaTko v u3BaaeTe HakpanHuka @ ot yctata cu. MoctaBeTe ro 0THOBO B ycTarta cu (Tpsibsa Aa
e obxBaHaT MbTHO OT YCTHUTE BU) M OTHOBO BAMLIBAWTE U U3auLBanTe 6aBHO.

YKA3AHUA

TpsabBa ga obpxuTe ypeaa no Bb3MOXHOCT BepTUKarnHo. Jleko HaknoHeHo nonoxeHue, obaye, He Bnvsie Ha Npu-
noxeHueto. 3a NbnHa (PyHKLMOHANHOCT NpM MHXanauusATa BHUMaBanTe 3a TOBa Aia AbpPXUTe ypeaa Bb3MOXHO
Han-Marko HaKJIOHEeH.

AKO KONMM4YeCcTBOTO aepo30/ 3ano4yHe Aa ce u3vepnBa, ypeabT TpAGBa Aa ce pa3aMecTy Nieko, 3a fia ce MoXe ocTa-
BaLLIOTO KONIMYECTBO Aa ce pa3snpeenuv no-g4oépe BbpXxy membpaHara.

MHxanaunoHHo npunoxeHue He Tpsabea Aa Haasuwasa 20 MUHYTH.

AKO pesepBoapbT 3a akTUBHO BELLECTBO e npaseH @, uHaukaTopHata ceeTnHa @ ceeTy YepBeHO U ypeabT ce M3KMoYBa creq
kpaTko Bpeme. MoxeTe fa U3KIIUMTE ypeaa ChLUO U PbYHO Ypes HaTuckaHe Ha ByToHa BKI./MI3KIN. @, nopu ako He cTe uanons-
Banu LSNOTO KOMMYECTBO UHXanar.

M3neiite octaHanusa nHxanat. He ro n3nonseaite noseye. MNoyncteaiite ypeaa HezabaBHo cneq Besika ynotpeba. (Bx. cbluyo ,Mo-
yucTBaHe 1 noaapbxka“ unu JesnHdekuma“). Cnen kato HakpanHUKbLT 3a ycta @ e 6un n3nonaeaH 3a onpeaeneHo BpeMe, MoXe
na ce cnyyv npv ynotpeba 2-3 kanku nHxanar Aa ce cbbepar B cBbp3BaLlaTa Tpbbuyka Ha HakpaiiHuka 3a ycTa. Toea, obade, Hama
BMMsiHWE BbpXy paboTtaTta u dyHKumMsiTa Ha ypefa. Cneq ynotpeba oTcTpaHeTe kankute ¢ NOMOLLTa Ha Meka Kbpna.

MHxanauusa c mackaTa
AJ'ITepHaTVIBHO B OKOMMJIEKTOBKaTa Ha AOCTaBKaTa Ce CbAbpXa Macka 3a Bb3pacTHM U MacKa 3a aeua. Mo To31 HaunH aepos3onsT
MOXe fa 61>,qe BAWLLBaH npes Hoca. M3non3saHeTo no To3n Ha4uH ce Bb3npuema KaTo no-npudaTHoO, 00066H0 OT MNO-Bb3pacTHU Xopa.

YKA3AHUE
lMpun nsnonsBaHe Ha Mackarta BbpXy nuraBuulaTta B HOCOrbpJsieHOTO NPOCTPaHCTBO OCTaBa NoO-rosiiMo Kornm4ecTtBo
aepo30J1, OTKOJIKOTO NMPU U3NOJNI3BaHeTO Ha HaKpaﬁHMKa 3a ycTa.

3a nHxanauus ¢ Mackata MbpBO NocTaBeTe MackaTta 3a BbapacTHu unu aeua @ Bbpxy nsxoga Ha pesepsoapa 3a akTUBHO BELLECTBO.
Cnep ToBa cnegsanTe CTbMKWATE, ONUCaHK B MHxanaums ¢ HakpanHuka 3a ycra“. Pasnukata e B ToBa, 4e ycTata He obrpblua Ha-
KpalHuWKa 3a ycTa, a Mackara ce NpuTucka fieko BbpXy yctaTa u Hoca. O6bpHeTe BHMMaHUE Ha TOBa, Ye MackaTa TpsibBa Aa obrpblua
NMBTHO ycTaTa v Hoca, 6e3 aa rv nputncka. Cera BauLwBaiiTe u naauLiBaiTe 6aBHO 1 AbNOOKO Npes Hoca.

MouucTBaHe u rpmxa

CeaneTe MackaTa Uiu HakparHuka 3a ycTa OT ypeaa U eBEeHTYyarnHo usneiTe HarMyHoTO OCTaTbyHO
CbAbpXaHue. .
Hukora He ApbXTe Uenust ypea vnu nynBepu3aTopHUS MexXaHW3bM 3a MoYMCcTBaHe nog Tevawa T
BOJa ¥ EBEHTYarnHO CbLLO BHMMaBaliTe 3a TOBa B ypeaa Aa He NPOHMKBa BoAa. &©. |
CrapTupaiiTe pexuma Ha novucTeaHe Ha ypefa KakTo crnefpa: B n3kniodyeHo CbCTosiHME Hanewn- \“\\
Te 3-6 ml yucTa Boda B pesepBoapa 3a akTMBHO BellecTBo @. 3anpbxTe GyToHa BKIT./U3KI. @ \_ 3
HaTUCHAaT 3a 3 cekyHau, 3a Aa akTueMpaTe pexuMa Ha nodncTsaHe. MHankaTopHaTa ceetimHa © [
mMura 6aBHO 3eneHo. YpeabT paboTu 3a 3 MUHYTV U CRef, TOBa Ce U3KMYBa aBTOMaTUYHO, 3a Aa
3aBbPLUM PeXMMa Ha NOYNCTBaHE.

Cera pasegvHeTe efiekTpo3axpaHBaHeTo (M3BageTe 6atepuute u/vnm otctpaHete USB-C kabena).
HatucHeTe 6yToHa 3a ocBoboxaasaHe @ oT sagHaTa cTpaHa Ha ypeda 1 ceaneTe pesepBoapa 3a akTMBHO BellecTso ©.
MannakHeTe BbTPELLHOCTTa Ha pe3epBoapa 3a akTUBHO BelecTso @ B NpogbrkeHne Ha MUHUMYM 3 MUHYTY C YnCTa Boaa, 6e3 aa
u3nnakeaTte AbHOTO Ha YallaTta, KakTo e Moka3aHo Ha durypara.

MouncTBanTe KOpryca Ha ypeaa ¢ NeKo HaBMnaXHEHa Kbpra, KOSITO CTe Harnowunm ¢ Mek canyHeH pasTBop.

MouncTeTe MackaTta unu HakparHWKa 3a ycTa nof Teyallua Boaa.

Cnep ToBa OCTaBeTE BCUYKM YaCTW a U3CbXHAT Ao6pe Ha Bb3dyx BbPXy CyXa, Meka NoAnoxka (Hamp. kbpna 3a pbLe).

ToBa nouncTBaHe TpsibBa Aa U3BbpLUBATE CbLUO TOrasa, koraTo YypeabT He e 61N 13non3saH 3a AbMAro Bpeme 1 npeam Ha-nbpBoTo
NPUNOXeHWe.

ExxegHeBHa npoueaypa 3a Ae3nHdekums
MpenopbYMTENHO € MackaTa U HakpalHWKbLT 3a ycTa [a ce Ae3uHdeKumMpaT npeam Bcska ynotpeba, kakto creasa:

M3nnakHeTe BCMYKM BbTPELLHN 1 BbHLLHM MOBbPXHOCTU Ha MackaTa U HakpaiHuKa 3a ycTa ¢ BoAa oT Yelumara. MpogbmkutenHocTTa
Ha npomusaHe e 30 cekyHau.

MoacylweTe neTHaTa OT Boda BbpXy MOBbPXHOCTTA Ha MackaTa M HakpaiHMKa 3a ycTa C 4ucTa, cyxa Kbpra M rm ocTtaBeTe Aa
N3CbXHaT Npu cTaHa Temneparypa.

MoToneTe nscylueHaTa Macka M HakpalHvKa 3a ycta 3a 5 MUHYTV n3usano B 70-NpoLeHTeH pa3TBoOp Ha eTaHor.

M3BapeTe HakncHaTaTa Macka U HakpanHVKa 3a ycTa, M3To4eTe pa3TBopa Ha eTaHomN U crej ToBa U3MNNakHeTe BCUYKV BbTPELLHN U
BbHLLHM NOBbPXHOCTY egHOoKpaTHO 3a 30 cekyHaM C BOAA OT Yelumara.

MoacyweTe nsnnakHata Macka 1 HakpaviHVKa 3a ycTa C 4ncTa, cyxa Kbpna, NocTaBeTe M BbpXy Apyra cyxa Kbpna u ru octaeete
[a N3CbXHaT HaMmbHO NpyW CTallHa TeMnepatypa.

He3uvHdekuna
Mpu MHdekUMo3Hn 3abonsiBaHust TpsibBa Aa M3BbPLUMUTE CreaHUTe CTbMKM 3a Ae3UHGEKUMS 4OMbIHU-
— ) TENHO KbM MoYUcTBaHETO. Hue npenopbyBaMe Aa U3BbpLUBaTE Tasu MspKa U pefoBHO CYTPUWH, Unn
— o Beyep BbB huKCMpaH vac:

* W3nnakHeTe mackata(1Te) N HakpaviHVKa 3a ycTa ¢ AecTunupaHa Boja.
» 3arpenTe gectunvpaHa Boga B TeHIXepa [0 3aBupaHe.
» [locTaBeTe HakpanHuka 3a ycTa 3a 5 MMHYTU BbB BpsLLaTta Boja.

« Cnep ToBa U3BafeTe YacTuTe OT BodaTa M i ocTaBeTe [a U3CbXHAT U ce OXNaasaT Ha Bb3adyx (Hanp.
i mocTaBeTe BbpXy Kbpna).

* AnTepHaTVBHO Ha Bpslla, AecTUnMpaHa Boaa MOXeTe Aa NocTaBuTe YacTuTe Cbllo B 75%-eH pas-
TBOP Ha MOYMCTBALL arkoxosl — Npu ToBa BPEMETO Ha NMPecTol B pa3TBopa ce Chkpallasa Ha 1 MUHyTa.
Cnep ToBa U3nnakHeTe YacTuTe ¢ AecTUnMpaHa Boda v M OCTaBeTe Aia U3CbXHaT Ha Bb3ayX.

» BHumaBaiiTe 3a ToBa OCTaTbLM OT Ae3NH(EKLMOHHNSA NpenaparT Aa He ocTaBaT BbpXy YacTu Ha ype-
na, 3a [ja He 3acTpallaT crneasaLloTo MHXanauMoHHO NPUIOXeEHMe.

NPEOYNPEXOEHUE
* Hukora He nocTaBsiTe pesepBoapa 3a akTUBHO BelyecTBo © BLBE Bpsilla Boaa.

¢ AnKoxonHuTe pa3TBopu ca cunHo 3ananumu. Mopaam ToBa HUKOIA He n3BbLpLI-
BaWTe NOYUCTBAHETO B GNIM30CT A0 OTKPUT OFbH UMK AUM.

TpaHcnopT U CbXpaHeHue

» CbxpaHsiBalite ypeaa ¢ BCUUKM YacTu Ha CyXO M YUCTO MSCTO.

«  YBepeTe ce, Ye M0 BpEMe Ha TpaHcropTa u CbXpaHEeHMETO B pe3epBoapa 3a akTVUBHO BelecTBo @ HAMa HUKaKBY TEYHOCTMU.
»  [Tpwu no-NpogbrxuUTENHO HeusnonssaHe U3Baaete GatepumTe.

*  W3Gsreainte Mecta 3a CbxpaHeHue C AVPEKTHO CITbHYEBO ITbYEHWE, EKCTPEMHM TEMMEPATYpPU U BUCOKA BIIaXHOCT.

«  BuHaru ApbxTe ypeaa Aaned oT OrbH, efieKTPOMarHiTHO fibYeHne 1 OT deua.

OTCTpaHﬂBaHe Ha rpewkKku

Mpo6nem: Cnaba/Hukaksa nynsepu3aums

OTcTpaHsiBaHe Ha rpewkarta: CmeHeTe b6atepuunTe, pecr. NpoBepeTe Aanu enekTposaxpaHBaHeTo e JocTaTbyHo. [poBepeTe Aanm
pe3epBoapbT 3a aKTUBHO BellecTBo @ e MOHTVpaH NPaBWUITHO BbPXY OCHOBATa Ha ypeada v MMa JOCTaThbYHO aepo30r B pesepsoapa.
M3BbpLueTe nouncTeaHe.

I1p06neM: MHankaTtopHaTta cBeTnuHa © wvura seneHo n crieq ToBa ce U3Kn4ea
OTCTpaHHBaHe Ha rpewkara: YDeﬁl’bT paﬁOTVI BeYye OT OAbNro Bpeme. Makntovete ypena u n34yakanTe HAKOMKO MWHYTW, npean ga ro
n3nonsesare OTHOBO.

Mpo6nem: NHankaTopHaTa ceeTnMHa © mura YepeeHo 1 cres ToBa ce U3KMoYBa
OTcTpaHsBaHe Ha rpelukaTa: PesepBoapbT 3a akTMBHO BellecTBo @ e npaseH nny HanpeXeHNeTo Ha ToKa e HedoCTaTbYHO.

Mpo6nem: MnavkatopHaTta ceetnnHa © mura opaHXeBo 1 crief ToBa ce M3KIIoYBa
OTcTpaHsAiBaHe Ha rpewkarta: CmeHeTe 6atepumTe unu cebpxeTe npasunHo USB-C kabena u ce yBepeTe, Ye B pe3epBoapa 3a ak-
TvBHO BelecTBo @ ce Hammpa JoCTaTbYHO aepo3or.

AKO ropHUTE TOYKM HEe MOMOrHaT 3a OTCTpaHsiBaHe Ha npobnema, Mons CBbpXeTe ce CbC crnyxbarta 3a paboTa ¢ KNMMeHTH.

EnekTpomMarHMTHa CbBMeCTUMOCT
YpenwbT oTroBapsi Ha n3nckBaHusiTa Ha ctaHgapta EN60601-1-2 3a enekTpomarHutTHa cbBMecTUMOCT. MoapobHOCTM 3a Te3n n3mepeHu
[JaHHM MoraT Aa 6bJaT HaMepeHU B NMPUIIOKEHNETO KbM apTUKyna.

Mons, cbobLwaBanTe 3a BCUYKM MHLUMAEHTU, CBbP3aHU C TO3M ypea — HapaHABaHWSA U HeGNaronpusATHU pe3yrn-
TaTh — Ha Bawua koMneTeHTeH opraH, Npou3BoAUTENA Unu ynbnHoMmolweHus npeactaButen Ha EC (EU REP).
AppecuTe 3a KOHTaKT MOXeTe [ia HaMmepuTe Ha agpec:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts/
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TexHuuyeckun AaHHU
HavnmeHoBaHve n mogen: npeHocMM ynTpassykoB nHxanatop medisana IN 515 (mogen: NBM-1)
3axpaHBaHe C HanpexeHue: 3V —, 2 x 1,5V 6atepum AA LR6 nnmn 5V / 1A (4pe3 USB-C)
KoHcymumpaHa MOLLHOCT: <2VA
KoHcymaums Ha TOK B peXmm Ha rotToBHoCT: < 0,1mA
YnTpasBykoBa YecToTa: 110 kHz +10 kHz
MoLlHoCT Ha nyneepuaupaHe: >0,2 ml/mMuHyTa
Pasmep Ha yactvumte (MMAD):  <5um
EdektuBHOCT Ha pecnupabunHaTa dppakuus: 260%
BuaoBe nyneBepusaTopu 3a TEYHOCTW:  pa3TBOP W CyCneH3ust
MpocTpaHCcTBEHO pa3nonoxeHue, Npy KOETO NynBepu3aTopbT MYHKLUMOHMPA NO NpeaHa3HaYeHne: BepTUkanHo
O6eM Ha MbrHeHe MHxanar: 10 ml
ABTOMaTUYHOTO U3KIIOYBAHE: cneq 20 MuHyTH
Ycnosusa Ha paboTa: +10°C — +40°C, OTH. BnaxHocCT Ha Bb3ayxa 10-95 %, Bb3ayLIHO HansiraHe 86-106 kPa
YcnoBusa Ha CbxpaHeHue: -20°C — +70°C, oTH. BnaxHocT Ha Bb3ayxa 10-95 %, Bb3gylwHo HansraHe 50-106 kPa
MpubnuautenHo Terno: 108 g (6e3 6atepun)
EkcnnoaTtaunoHeH cpok Ha u3genueto: 3 roamHu
ApTukyn Ne: 54590
EAN Homep: 4015588 54590 0
PesepBHu yacTu: ApT. 54591 Macka 3a geua 3a IN 515, EAN 40 15588 54591 7
ApT. 54592 Macka 3a Bb3pacTHu 3a IN 515, EAN 40 15588 54592 4
ApT. 54593 HakpaviHuk 3a ycTa 3a IN 515, EAN 40 15588 54593 1
Pa3npeneneHve Ha pa3mepa Ha YyactTuuuTe:
PasnpeneneHveto Ha pa3mepa Ha YacTuumTe cboTBeTCcTBa Ha I1ISO 27427
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Particle Size (microns)

CpepneH macoB aepoguHamuyeH anametsp (MMAD, pm): 3.5
[eomeTpuyHO cTaHaapTHO oTknoHeHve (GSD): 21
Mo-manko ot 5 uym (%): 65%

TectoB pasteop: Anbytepon 0,1 % (M/V) koHueHTpauus B 0,9 % pa3TBop Ha HAaTpUEB XNopug,
O6eMm Ha nbrHeHe: 3 ml
MpoueHTHa cToMHOCT Ha oTAaBaHus 3a 1 MuHyTa o6em Ha nbnHeHe (%/min):
CkopoCT Ha usnyckaHe Ha aeposon (ml/min): 0.220
3abenexka 1: Ynorpebarta Ha pas3nunyHM OT NpenopbYaHUTe OT NPOU3BOAUTENS PA3TBOP, CYCMEH3NA UMK eMyrcusi, B YaCTHOCT CycC-
NeH3ns U/unm BMCOKOBUCKO3EH Pa3TBOp, MOXe Aa MPOMEHW KpuBaTa Ha pasnpeferieHvue Ha pasmepuTe YacTuum, CpefHWs MacoB
aepognHamuyeH anametrbp (MMAD), aepo3onHata eMyUcus Uy CKoOpocTTa Ha aepo3onHaTta eMUcKsi, KOMTo crnef ToBa MoraTt aa ce
pasnuyasaTt OT NOCOYEHWTE OT NPOU3BOANUTENSI CTOWHOCTMY.
3abenexka 2: [laHHUTe 3a NPON3BOAMTENHOCTTA CE OCHOBABAT Ha TeCToBe, NpK KOWUTO ca Bunu nanonssany obpasumn Ha obauLiBaHe
Ha Bb3paCTHU, W BEPOSTHO Ce pasnuyasaT OT Tesu, KoUTo ca bunm nocoveHn 3a Aeua unu KkbpMayera.

7.3%

U3xBbpnsHe
Toawn ypen He TpsibBa Aa ce M3XBbPNS 3aeAHO C AoMallHaTa cMeT. Becekn notpebuten e 3agbrxkeH Aa npejage
BCUYKM €MNEKTPUYECKN UNW enekTpoHHW ypeau, 6e3 3HadyeHve aanu Te CbAbpXaT BPeAHW maTepvany unu He, B
MYHKT 3a cbOVpaHe B CBOS rpaj Unv B TbproBckaTta Mpexa, 3a Aa morat Te Aa 6baaT N3XBbprieHn No eKonormy-
Ho Ge3BpeneH HauuH. VisBageTe GaTepusaTta, npeau Aa u3xeBbpnuTe ypeaa. He n3xsbprisiiTe ynotpebsBaHuTte
6aTepun B fomaluHaTa CMET, a MM U3XBbprieTe B creumanHata cMeT Ui B cTaHuus 3a cbbupaHe Ha Batepun
B cneuuanusmpaHiTe marasuHu. BbB Bpb3ka C M3XBbPRSHETO ce 0ObpHeTe kbM BalwimTe MecTHW opraHu munm

N Bawvs Tbproeed,.

YcnoBus 3a rapaHUUsA U PeMOHT

BalumnTe 3aKOHOBW rapaHLUMOHHM NpaBa He ce orpaHMyYaBaT OT HallaTa rapaHums, npeacTaseHa no-gony. B cnyyai Ha nospeaa, nokpu-

Ta OT rapaHuusiTa, Mons Aa ce o6bpHeTe kbM Balums cneumanuavpaH MarasuH Unv AMPeKTHO KbM cepBu3a. Ako TpsibBa Aa uanpaturte

ypena 3a pemMoHT, Mons da nocounte aedekta u fa NpuroxuTe Konve Ha kacoBusi GoH. Mpu ToBa BaxaT CriegHWUTe rapaHUMOHHM

ycroBwsi:

1. 3a npoayktte medisana ce npefocTaBs rapaHuust OT 3 roAMHWU OT AaTaTta Ha npopaxbata. [Mpy HacTbhnBaHe Ha rapaHUMOHeH
cnydyai gaTtata Ha npogaxbaTa ce Joka3Ba Cc kacoB 6OH unu akTypa.

2. MoBpeaun B pe3ynTaT Ha AedekTv B MaTepmanute Unn npousBOACTBEHN MPELLKM Ce OTCTpaHsBaT 6e3nnaTtHoO B paMKkuTe Ha rapaH-
LIMOHHMSI CPOK.

3. MNpenocTaBsHETO Ha rapaHUMOHHA ycnyra He BOAM A0 yAbIKaBaHe Ha rapaHUMOHHUS CPOK HUTO 3a ypeda, HUTO 3a CMEHeHWUTe
yacTu.

4. OT rapaHuusiTa ca UsKIYeHu:
a) BCMYKM NOBPEAM, KOUTO Ca Bb3HWKHANMW BCEACTBME Ha HEMpaBuIiHa eKkcnioaTtaums, Hanp. Ha HecnasBaHe Ha MHCTPyKuMsTa 3a

ynotpeba.

6) noBpeawn, KOUTO Ce AbIHKAT HA PEMOHTY UMM HAMECK OT CTpaHa Ha KynyBada U HeoTopu3upaHy TpeTy nuua.
B) NOBpeaw, KOMTO Ca Bb3HUKHANM Npy TPaHCNOPTUPAHETO OT NPOU3BOAMUTENS A0 NOTPEBUTENS NN NPK U3NPaLLAHETO A0 CepBum3a.
r) pe3epBHY YacTU, KOUTO NOANEXAT Ha HOPMAarHO U3HOCBaHe.

5. M3kntoyBa ce noemaHe Ha OTFOBOPHOCT 3@ NPUYMHEHM OT ypeaa NpPeku Un KOCBEHW LLEeTU, J0pY M KoraTo HacTbnunaTa nospega Ha
ypeaa ce nokpuea oT rapaHumsTa.

B pPaMKnTe Ha HenpeKbCHaTUTe NPOAYKTOBU nonoﬁpeuvm CU 3ana3BamMe NpaBoTO HA TeEXHUYECKN U KOHCTPYKUUOHHU
NpPpoOMeHuU.

CboTBeTHaTa akTyanHa Bepcusi Ha Tasu MHCTPYKUMS 3a ynoTpeba MoxeTte Aa HamepuTe Ha agpec https://docs.medisana.com/54590.
MHdopmauus 3a yenyrute MmoxeTe aa Hamepute Tyk: https://www.medisana.com/servicepartners

SUNGO Technical Service GmbH

m Bahnhofstr. 21, 6300 Zug

LUBEVILIAPWS / SUISSE / SVIZZERA / SWITZERLAND

MedPath GmbH

Mies-van-der-Rohe-Str. 8
80807 MUNCHEN, l'epmaHus
Mmenn: info@medpath.pro

medisana GmbH
Carl-Schurz-Str. 2, 41460 NEUSS, N'epmaHus

Dongguan SIMZO Electronic Technology Co., Ltd.
No.6, Zhangzhou Road, Daojiao Town, Dongguan City,
Guangdong Province, 523187, HP Kutan

Ten.: +86-769-22988335

Mmenn: info@simzo.net
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EE Kasutusjuhend
Kaasaskantav ultraheli-nebulisaator IN 515

|
| medisana
|
|

Seade ja juhtelemendid

@ USB-C-iihendus O Toitenupp
© Margulamp O Huulik/mask
O Toimeainepaak 0 Vabastusklahv

@ Patareipesa kate

Simbolite selgitus

Kasutusjuhend kuulub selle seadme juurde. See sisaldab olulist
teavet seadme kasutuselevdtu ja

kasutamise kohta. Lugege kasutusjuhend taielikult 1abi.

Selle juhendi eiramine v&ib

pdhjustada raskeid vigastusi voi kahjustada seadet.

R

HOIATUS! Seadme klassifikatsioon: BF-tllipi

Seadme kordumatu identifitsee-
rimistunnus

Volitatud
esindaja Euroopa Liidus M Tootja

Vastab Euroopa direktiivile MDR (EL) 2017/745
meditsiiniseadmete kohta. Teavitatud asutus on SGS.

LOT

Partiinumber

Seerianumber Meditsiinitoode

Kdrvaldamine direktiivi 2012/19/EL (WEEE) kohaselt

Seadme IP-kood: seadme kaitseaste

tahkete voorkehade sissetungimise vastu, mille [abim&6t on 2
12,5 mm (ja kaitseaste ohtlike osade ligipdasetavuse vastu
sdrmega); veekindlusaste (tilkvesi; kaldenurk 15°)

/ﬂ/ Temperatuurivahemik

Volitatud esindaja
[cH|Ree| Sveitsis

% Importija
N

[ ]

€ Ix <) Ringlussevétusiimbolid/-koodid

RE — U<‘,7 Need on ette ndhtud kogu materjalist ning selle
otstarbekohasest kasutamisest ja taaskasutamisest
teavitamiseks.

Seadme kordumatu
identifitseerimistunnus

@ Keskkonnaréhu piirang
Ohuniiskuse vahemik
S~

Tootmiskuupaev

REBIBLA. & &
() 04 20

L‘] LDPE PAP

Tarnekomplekt ja pakend

Kontrollige esmalt, kas tarnekomplekt on terviklik ja tootel pole mingeid

kahjustusi. Kahtluste korral arge kasutage toodet ja vdtke uUhendust

teeninduspunktiga. Tarnekomplekti kuuluvad:

- 1 medisana kaasaskantav ultraheli-nebulisaator IN 515

- 1 taiskasvanu- ja 1 lapsemask, 1 huulik

- 2 patareid (AA/LRG, 1,5 V)

- 1 USB-C-kaabel

- 1 kasutusjuhend

QY Pakendeid saab taaskasutada HOIATUS!
' @ VvOi votta ringlusse. Pakkema- Jalgige, et pakkekile ei
.’ terjalid, mida te enam ei vaja, satuks laste katte. Lambu-

tuleb nduetekohaselt korval- misoht!

dada.

C € 1639

EE OLULISED JUHISED! HOIDKE JUHEND TINGIMATA ALLES.

Lugege kasutusjuhend, eriti ohutusjuhised, enne seadme kasu-
tuselevottu hoolikalt labi ja hoidke kasutusjuhend edaspidiseks
kasutamiseks alles. Kui annate seadme edasi kolmandale isikule,
andke tingimata kaasa ka kasutusjuhend.

Ohutusjuhised A

Elektriseadme kasutamise korral tuleb alati jargida pohilisi ettevaatusabindusid, sealhulgas jargmisi juhiseid.

« Kasutage seadet ainult kasutusjuhendis ettenahtud otstarbel. Mittesihiparase kasutamise korral kaotab garantii kehtivuse.

* lga muu siin kirjeldatud kasutamisest erinev kasutamine ei ole sihiparane ja tuleb pidada ohtlikuks. Kui seadet ei kasutata ettenah-
tud viisil, vastutab selle ohutu kasutamise eest kasutaja.

« Kasutage ainult tootja originaaltarvikuid ja -varuosi.

« Kasutage ainult inhalatsioonravi jaoks sobivaid vedelas olekus ravimeid. Enne seadmega ravi alustamist pidage kasutusaja, annus-
tamise, kasutussageduse ja ravimite valiku asjus ndu arsti vdi apteekriga.

» Kui seda seadet kasutavad lapsed, puuetega inimesed voi invaliidid, on vajalik range jarelevalve. Annuse ja kasutamise sageduse
peab maarama ravimi valjakirjutanud arst.

+ Arge kasutage seadet teki ega padija all. Liigne kuumenemine vaib pdhjustada tulekahju, elektrilddke véi vigastada inimesi.

« Ravi ajal jargige arsti nduandeid ja votke arsti soovitatud ravimeid.

+ Arge sisestage sérmi ega esemeid (nt vatitikud vms) seadme avasse — vigastusoht!

» Rikete korral arge parandage seadet ise. Laske seade parandada vaid volitatud teenindusettevottel.

+ Arge tehke seadmel mingeid muudatusi ega vétke seda lahti.

» See seade ei ole mdeldud kasutamiseks anesteesia- voi hingamisaparaadis.

Enne kasutamist

« Seade on konstrueeritud kasutamiseks tehnilistes andmetes margitud keskkonnatingimustes. Veenduge, et neid ndudeid jargitak-
se.

* Kui seade on kahjustatud voi vette kukkunud, arge seda kasutage, vaid votke Uhendust klienditeenindusega voi saatke seade
parandusse.

* Veenduge, et kdik tarvikud oleks puhtad ja desinfitseeritud. Puhastage seade ja tarvikud peatiikis ,Puhastamine ja hooldus” voi
,Desinfitseerimine” esitatud juhiste kohaselt, et valtida nakkusohtu.

» Toimeainepaagi ® maksimaalne taitekogus on 10 ml. Arge taitke paaki kunagi (ile margitud maksimaalse koguse.

« Bakteriaalsete nakkuste valtimiseks ei tohi huulikut, tdiskasvanu- ja lastemaski kunagi kasutada mitu inimest. Iga kasutaja peaks
kasutama oma maski voi huulikut.

Kasutamise ajal

» Arge lilitage seadet kunagi sisse, kui toimeainepaagis © ei ole aerosooli.

» Hoidke seadet td6tamise ajal tasakaalus ja liikumatuna, et valtida vedeliku valjavoolamist.

« Arge avage toétamise ajal paagi katet.

» Kui kasutamise ajal tekivad kaebused, I16petage kohe kasutamine ja pé6rduge arsti poole.

» Sellel seadmel on sisseehitatud 20-minutiline véaljalilitustaimer. See taaskaivitatakse seadme igal sisselulitamisel.

* Kui taimer on I6ppenud v&i mdni muu probleem (nt ebapiisav toitepinge, aerosool on otsas) pdhjustab seadme valjalilitumise, sittib
margulamp © punaselt.

Péarast kasutamist

« Puhastage ja desinfitseerige seade ja tarvikud juhendi peatikkide ,Puhastamine ja hooldus” ning ,Desinfitseerimine” kohaselt.
Juhiste eiramine vdib pdhjustada mikroorganismidest tulenevaid nakkusi.

» Arge hoidke seadet ja tarvikuid otsese péikesevalguse kées ega kuumades véi niisketes kohtades.

« Seadet ja tarvikuid ei tohi pesta ndudepesumasinas ega kuivatada mikrolaineahjus.

» Hoidke seade alati lastele kattesaamatus kohas.

PATAREI OHUTUSJUHISED

« Patareisid ei tohi lahti votta.

+ Eemaldage tiihjad patareid kohe patareipesast, sest need vdivad lekkida ja seadet kahjustada.

« Suurem lekkeoht, valtige kontakti naha, silmade ja limaskestadega. Akuhappega kokkupuutumise korral peske kahjustatud kohta
rohke puhta veega ja pé6rduge kohe arsti poole.

« Patarei allaneelamise korral poérduge kohe arsti poole.

* Vahetage koik patareid alati tihel ajal valja.

- Sisestage ainult sama tiilipi patareid. Uhel ajal ei tohi kasutada erinevat tiilipi patareisid véi segamini uusi ja kasutatud patareisid.

« Asetage patareid digesti seadmesse, poorates tahelepanu poolustele.

« Votke patareid vélja, kui te seadet vdhemalt 3 kuud ei kasuta.

* Hoidke patareisid lastele kattesaamatus kohas.

« Patareisid ei tohi uuesti laadida. Plahvatusoht!

» Mitte tekitada luhist! Plahvatusoht!

« Mitte visata tulle! Plahvatusoht!

» Arge visake kasutatud patareisid ega akusid olmejéatmete hulka, vaid kérvaldage need ohtlike ja&tmetena véi viige patareide
kogumispunkti.

Sihiparane kasutamine

» Seade on ette ndhtud hingamisteede haiguste korral ravimi inhaleerimiseks. See on ette ndhtud kodumajapidamistes suukaudseks
vOi nasaalseks inhalatsiooniteraapiaks aerosoolravimiga. Seadet vdivad kasutada ainult patsiendid, kes on seadme funktsioonidega
pohjalikult tutvunud, samuti meditsiinitddtajate juhendamisel voi jarelevalve all.

Kasutajate sihtriihm
» Seade sobib kasutamiseks meditsiinitdotajatele (nt arstid, 6ed, terapeudid) ja taiskasvanud patsientidele.
« Kasutaja peab enne seadme kasutamist lugema kasutusjuhendit ning selle sisust ja seadme kasutamisest aru saama.

Naidustused
« Seade on ette nahtud hingamisteede haiguste korral ravimi inhaleerimiseks, nt jargmiste haiguste korral: mukovistsidoos, astma,
KOK.

Patsiendiriihm ja ravikeskkond

» Seadet saab kasutada laste ja taiskasvanute puhul kodus, haiglas ja subakuutses ravis. Erandid kehtivad patsientide kohta, kes on
teadvuseta, ei hinga spontaanselt vdi kannatavad kopsuturse all.

» See toode on ette ndhtud kasutamiseks meditsiiniasutustes (nt haiglates, kliinikutes ja arstipraksistes), tavalistes eluruumides voi
katusealusel territooriumil.

Vastunaidustused

« Teadmata vdi ei ole asjakohane.

Korvaltoimed

« Jargmised kdrvaltoimed vdivad olla pdhjustatud seadmes kasutatavatest ravimitest, kuid mitte seadmest endast: hingamisteede voi
seedetrakti infektsioonid, kdha ja bronhospasm, sidame pekslemine.

Oluline teave ravimite/preparaatide kasutamise kohta

JUHISED
¢ Enne ravimi voi preparaadi kasutamist radkige arstiga, kas selle kasutamine on teie puhul ndidustatud, voi kasu-
tage ainult arsti valjakirjutatud ravimeid/preparaate.
* Seade on moeldud koikide lildkasutavate aerosoolpreparaatide inhalatsiooniks, v.a:
- suspensioonid (ravimikokteilid)
- viskoossemad lahused
- eeterlikud olid
» Arge kasutage eeterlikke dlisid, sest need véivad kahjustada nebulisaatori membraani.
* Kasutage vaid vesilahustuvaid voi alkoholipohiseid preparaate/ravimeid.
¢ Inhalatsioonilahuse lahjendamiseks kasutage ainult isotoonilist soolalahust, sest muidu voib monel
tingimusel tekkida bronhide kokkutombumine.
» Arge kasutage 6lipdhist inhalatsioonivedelikku.
» Parast inhalatsiooni soola sisaldava lahusega tuleb seade tingimata pesta ja puhastada peatiikis ,,Puhastus ja
hooldus* kirjeldatud viisil.

Kasutamine Toiteallika lihendamine
medisana ultraheli-nebulisaatorit IN 515 saab toita kas 2 x 1,5 V AA patareidega vdi USB-C-kaabli abil.

a) Toide patareidega b) Toide USB-C-kaabli abil

Avage seadme alumisel kiiljel asuv patareipesa kate @ noole suunas Avage USB-C-lihenduse @ kate

(vt joonist). Sisestage mdlemad kaasasolevad patareid (AA/LR6 1,5V). ja Uhendage USB-C-kaabel so-

Jélgige patareide paigaldusasendit. Sulgege patareipesa kate @ uues- biva vooluallikaga. Seadet ei saa

ti. Kui sisselillitatud seadmel pdleb margulamp © oranzilt, sisestage kasutada laetavate akude laadi- ﬁ
esimesel véimalusel uued patareid. miseks.

Kasutamiseks ettevalmistamine

* Veenduge, et seade oleks vélja lulitatud.

« Avage toimeainepaagi kate © ja taitke toimeainepaak
inhalatsioonivedelikuga (max kogus 10 ml = 10 ccm).
Jargige kasutatava ravimi infolehel toodud kasutus- ja
doseerimisjuhiseid.

« Sulgege toimeainepaagi kate ©. Veenduge, et toime-
ainepaak © oleks digesti paigaldatud, ja hoidke seade
voimalikult sirgelt, et valtida lekkimist.

Inhalatsioon huulikuga

» Istuge vdimalikult sirgelt.

+  Uhendage huulik @ seadme alusega ja Gimbritsege see téielikult huultega.

+ Lilitage seade toitenupust @ sisse. Margulamp © pdleb roheliselt.

* Hingake aeglaselt ja sligavalt suu kaudu sisse ja nina kaudu vélja. Vdite ravi toimet parandada, kui hoiate pérast sissehingamist
ohku korraks kopsudes. See ei ole aga ravi lldise edukuse tagamiseks vajalik. Oluline on, et oleksite Uhtlase sisse- ja valjahingami-
se ajal rahulik ja I6dvestunud. Arge hingake sisse liiga kiiresti. Kui soovite pausi teha, katkestage korraks ravi ja eemaldage huulik
Osuust. Vétke huulik uuesti suhu (huuled tihedalt selle iimber) ning hingake jélle aeglaselt sisse ja vélja.

JUHISED

¢ Hoidke seadet voimalikult piistises asendis. Sellele vaatamata ei mojuta vaike kalle kasutamist. Taieliku funkt-
sionaalsuse tagamiseks kallutage seadet inhalatsiooni ajal voimalikult vdhe.

Kui aerosoolikogus hakkab otsa saama, tuleb seadet veidi liigutada, et lilejaanud kogus paremini membraanile
jaotada.

* Inhalatsioon ei tohi kesta tle 20 minuti.

+  Kui toimeainepaak © on tiihi, pdleb margulamp © punaselt ja seade liilitub mdne hetke pérast vélja. Inhalatsiooni 16petamisel vdite
seadme toitenupust @ kasitsi valja lilitada — ka siis, kui te pole kogu toimeainet &ra kasutanud.

+ Raputage jarelejaanud lahus vélja. Arge kasutage seda enam. Puhastage seade kohe pérast iga kasutuskorda. (Vt ka ,Puhastami-
ne ja hooldus*“ véi ,Desinfitseerimine*“.) Pérast seda, kui huulikut @ on méne aja jooksul kasutatud, v&ib kasutamise ajal koguneda
huuliku torusse 2-3 tilka inhalatsioonivedelikku. Kuid see ei m&juta seadme t66d ega funktsioone. Parast kasutamist eemaldage
tilgad pehme lapiga.

Inhalatsioon maskiga
Teise véimalusena on tarnekomplektis ks taiskasvanu- ja Uks lapsemask. Sellega saab nina kaudu aerosooli sisse hingata. Eriti va-
nematele inimestele tundub see kasutusviis meeldivam.

JUHIS
Maski kasutamisel jaab ninaneelu limaskestale suurem kogus aerosooli kui huuliku kasutamisel.

Maskiga inhalatsiooniks iihendage taiskasvanu- véi lapsemask @ koéigepealt toimeainepaagi véljalaskeava kiilge. Seejérel jargige
peatukis ,Inhalatsioon huulikuga“ toodud juhiseid. Erinevus seisneb siiski selles, et huuled ei Umbritse mitte huulikut, vaid mask on
kergelt Gmber suu ja nina surutud. Veenduge, et mask kataks tihedalt suu ja nina Umbrust, ilma seda pigistamata. Hingake aeglaselt
ja sligavalt nina kaudu sisse ja valja.

Puhastamine ja hooldus

» Votke vajaduse korral mask vdi huulik seadmelt ara ja raputage sellest voimalikud jaagid valja.

+ Arge hoidke kunagi kogu seadet ega nebulisaatorit puhastamiseks voolava vee all ja jalgige, et seadmesse ei satuks vett.

+ Kaivitage seadme puhastusreZiim jargmiselt. Kui seade on vélja lilitatud, valage 3-6 ml puhast vett toimeainepaaki ©. Puhastus-
reziimi aktiveerimiseks hoidke toitenuppu @ 3 sekundit vajutatult. Margulamp © vilgub aeglaselt roheliselt. Seade t66étab 3 minutit
ja lulitub seejarel automaatselt vélja, et puhastusreziim I16petada.

« Lulitage nltd toide vélja (eemaldage patareid ja/voi USB-C-kaabel).

+  Vajutage seadme tagakiiljel vabastusklahvile @ ja eemaldage toimeainepaak ©.

+ Loputage toimeainepaagi @ sisemust puhta veega vahemalt 3 minutit, ilma paagi pdhja loputamata, nagu joonisel naidatud.

» Seadme kere puhastamiseks kasutage lahja seebilahusega niisutatud lappi.

» Puhastage maski voi huulikut voolava vee all.

» Seejarel laske koikidel osadel kuival pehmel pinnal (nt kateratikul) 6hu kaes taielikult ara kuivada.

« Seadet peab niimoodi puhastama ka siis, kui seda pole pikema aja jooksul kasutatud ja enne kdige esimest kasutuskorda.

Igapéaevane desinfitseerimine

Maski ja suuosa soovitatakse desinfitseerida iga kord enne kasutamist jargmiselt.

» Loputage kdiki maski ja suuosa sise- ja valispindu Uks kord kraaniveega. Loputus peab kestma 30 s.

» Kuivatage veeplekid maski ja suuosa pinnalt puhta ja kuiva ratikuga ning jatke need toatemperatuurile kuivama.

» Kuivatatud mask ja suuosa kastetakse 5 minutiks taielikult 70% etanoolilahusesse.

» Eemaldage pehmenenud mask ja suuosa, laske etanoolilahusel &ra voolata ning seejarel loputage koiki sise- ja valispindu 30 s
kraaniveega.

» Kuivatage loputatud mask ja suuosa puhta ja kuiva ratikuga, asetage need puhtale ja kuivale ratikule ning laske neil toatemperatuuril
taielikult kuivada.

Desinfitseerimine

Nakkushaiguste korral peab peale puhastamise seadme ka desinfitseerima. Soovitame need meetmed

= votta reegliparaselt kas hommikuti voi dhtuti samal ajal.

= & » Loputage mask(id) ja huulik destilleeritud veega.

. » Laske destilleeritud veel potis keema tdusta.

» Asetage huulik viieks minutiks keeva vette.

+ Seejarel votke need osad veest vélja ja laske 6hu kaes (nt kateratikul) ara kuivada ja jahtuda.

» Keeva destilleeritud vee asemel vdite osad asetada ka 75% puhastuspiirituse lahusesse — sel juhul
on toimeaeg vaid 1 minut. Seejarel loputage osad destilleeritud veega ja jatke 6hu katte kuivama.

» Veenduge, et seadme osadele ei jadks desinfitseerimisvahendi jadke, mis vdiksid jargmisel inhalat-
sioonikorral ohtlikud olla.

HOIATUS!
« Arge asetage toimeainepaaki ©® kunagi keeva vette.
* Alkoholilahused on kergesti siittivad. Seega drge puhastage seadet KUNAGI lahtise

tule ega suitsu laheduses.

Transport ja hoiustamine

* Hoidke seadet koos kdikide osadega kuivas ja puhtas kohas.

« Veenduge enne transporti ja hoiustamist, et toimeainepaaki @ ei oleks ja&nud vedelikku.

« Kui seadet pikemat aega ei kasutata, eemaldage sellest patareid.

« Valtige seadme hoidmist otsese paikesekiirguse, aarmuslike temperatuuride ja suure niiskustasemega kohtades.
« Hoidke seade eemal tulest, elektromagnetilisest kiirgusest ja lastest.

Vigade koérvaldamine

Probleem: seade ei pihusta / pihustab vahe.

Vigade kérvaldamine: vahetage patareid véi kontrollige, kas toide on piisav. Kontrollige, kas toimeainepaak © on paigaldatud igesti
seadme aluse peale ja kas paagis on piisavalt aerosooli. Puhastage.

Probleem: méargulamp © vilgub roheliselt ja lilitub siis vélja.

Vigade koérvaldamine: seade on td6tanud juba liiga kaua. Lilitage seade vélja ja oodake mdni minut enne uuesti kasutamist.
Probleem: méargulamp © vilgub punaselt ja liilitub siis vélja.

Vigade kérvaldamine: toimeainepaak © on tiihi v&i on toitepinge ebapiisav.

Probleem: méargulamp © vilgub oranzilt ja lilitub siis vélja.
Vigade kérvaldamine: vahetage patareid véi lhendage USB-C-kaabel digesti ja veenduge, et toimeainepaagis © oleks piisavalt
aerosooli.

Kui te Ulaltoodud punktide alt torke pdhjust ei leidnud, votke Ghendust klienditeenindusega.

Elektromagnetiline tihilduvus
Seade vastab standardi EN 60601-1-2 elektromagnetilise Uhilduvuse nduetele. Nende mddteandmete Uiksikasjad leiate toote lisalehelt.

Teavitage padevat asutust ja tootjat voi volitatud esindajat EL-is (EU REP) selle seadmega seotud kdigist ohu-
L juhtumitest: vigastused v6i ebasoodsad tulemused.
1 Kontaktid leiate aadressilt https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts/

Tehnilised andmed

Nimi ja mudel: medisana kaasaskantav ultraheli-nebulisaator IN 515 (mudel: NBM-1)
Toiteallikas: 3V=2x 1,5V patareid AALR6 v&i 5V /1 A (USB-C kaudu)
Tarbitav véimsus: <2VA

Voolutarve ootereziimis: <0,1 mA

Ultraheli sagedus: 110 kHz + 10 kHz

Pihustusvdimsus: > 0,2 ml/minutis

Osakeste suurus (MMAD): <5pm

Kopsudesse jéudva fraktsiooni osakaal: =2 60%

Vedelikunebulisaatorite liigid: suspensioonilahus

Asend ruumis, et pihusti téotaks ettenahtud viisil: vertikaalne

Inhalatsioonivedeliku taitekogus: 10 ml

Automaatne valjalllitus: 20 minuti parast

Kasutustingimused: +10 °C...+40 °C, suht 6huniiskus 10-95%, 6hurdhk 86—106 kPa
Hoiutingimused: —20 °C...*+70 °C, suht 6huniiskus 10—-95%, 6hurdhk 50-106 kPa

Kaal u: 108 g (ilma patareideta)

Toote kasutusiga: 3 aastat

Toote nr: 54590

EAN-kood: 4015588 54590 0

Varuosad: toode 54591 Lastemask IN 515 jaoks, EAN 40 15588 54591 7

toode 54592 Taiskasvanumask IN 515 jaoks, EAN 40 15588 54592 4
toode 54593 Huulik IN 515 jaoks, EAN 40 15588 54593 1
Osakeste suuruse jaotus
Osakeste suuruse jaotus vastab standardile ISO 27427.
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Particle Size (microns)
Keskmine aerodiinaamiline massi labimdot (MMAD, pm): 3,5
Geomeetriline korvalekalle standardist (GSD): 2,1

Alla 5 ym (%): 65%
Testlahus: albuterool 0,1% (M/V) kontsentratsioon 0,9% naatriumkloriidilahuses

Taitekogus (ml): 3ml
1 minuti jooksul valjutatud taitekoguse protsent (%/min): 7,3%
Aerosooli valjutusmaar (ml/min): 0,220

Markus 1. Tootja soovitatud lahuse, suspensiooni vdi emulsiooni asemel muu lahuse, suspensiooni véi emulsiooni, eriti suspensiooni
jalvdi suure viskoossusega lahuse kasutamine vdib muuta osakeste suurusjaotuse kdverat, keskmist aerodiinaamilist massi labimdotu
(MMAD), aerosooli heitkogust ja/vi aerosooli valjutusméaara, mis vivad seejarel erineda tootja esitatud vaartustest.

Markus 2. Véimsuse andmed pdhinevad katsetel, kus kasutati tdiskasvanute hingamismustreid, ning need vdivad erineda lastele voi
imikutele antud andmetest.

Jaatmete korvaldamine
Seda seadet ei tohi kérvaldada koos olmejaatmetega. Iga tarbija on kohustatud kdik elektrilised voi elektroonilised
seadmed viima — Uikskdik, kas need sisaldavad saasteaineid voi mitte — oma linna kogumispunkti véi kaupluses-
se, et anda oma panus keskkonnasdbralikku jaatmete kdrvaldamisse. Enne seadme kasutuselt kdrvaldamist,
eemaldage sellest patareid. Arge visake kasutatud patareisid olmejaatmete hulka, vaid kdrvaldage need ohtlike
jadtmetena voi viige patareide kogumispunkti poes! Jadtmete kdrvaldamiseks pddrduge kohaliku omavalitsuse
voi edasimija poole.
I
Garantii- ja remonditingimused
ITeie seadusest tulenevaid garantiidigusi ei piira meie jargnevalt esitatud garantii. Palun p66rduge garantii korral oma edasimuija voi
otse teeninduspunkti poole. Kui peaksite seadme meile saatma, kirjeldage viga ja lisage koopia ostudokumendist.
Seejuures kehtivad alljargnevad garantiitingimused:
. medisana toodetele kehtib 3-aastane garantii alates ostukuupaevast. Garantii korral tuleb ette naidata ostukviitung voi arve.
. Materijali- v6i tootmisvigadest tulenevad puudused kérvaldatakse garantiiperioodil tasuta.
. Garantiiperiood ei pikene garantii korras valja vahetatud detailidele ega seadmele.
. asendist. Garantiitddde alla ei kuulu:
a. kdoik vaarast kasutamisest nt kasutusjuhendi eiramisest tingitud kahjud;
b. kahjud, mis on tekkinud ostja véi volitamata kolmandate isikute sekkumiste véi remondi tagajarjel;
c. transpordikahjustused, mis on tekkinud teel tootja juurest tarbija juurde v6i teeninduspunki;
d. varuosad, mis kuluvad tavaparaselt;
5. Garantii seadmest pdhjustatud otseste voi kaudsete kahjude t6ttu on ka siis valistatud, kui seadme enda kahju kuulub garantii alla.

A WN =

Toote pidevaks edasiarendamiseks jatame endale diguse teha tehnilisi ja disainialaseid muudatusi.

Selle kasutusjuhendi ajakohase versiooni leiate veebilehelt https://docs.medisana.com/54590.
Teavet teenuse kohta leiate siit: https://www.medisana.com/servicepartners

SUNGO Technical Service GmbH

m Bahnhofstr. 21, 6300 Zug

SCHWEIZ / SUISSE / SVIZZERA / SVEITS

MedPath GmbH

Mies-van-der-Rohe-Str. 8
80807 MUNCHEN, Saksamaa
E-post info@medpath.pro

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

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

Tel +86 769 2298 8335

E-post info@simzo.net
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LV LietoSanas instrukcija
Parnesajams ultraskanas inhalators IN 515
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lerice un vadibas elementi
@ USB-C pieslagvieta

© Indikatora lampina

© Aktivas vielas tvertne

@ Bateriju nodalljuma parsegs

Simbolu skaidrojums

@ leslégsanas/izslégsanas tausting O
O lemutis / maska
O Atblokésanas tausting

Si lieto$anas instrukcija ir §Ts ierices sastavdala. Taja ir sniegta
svariga informacija par ekspluatacijas sak§anu un

lieto$anu. Izlasiet visu lieto$anas instrukciju. STs instrukcijas
neievérodana var izraistt
smagas traumas vai bojajumus iericé.

BRIDINAJUMS

A\

R

LOT

@ Sérijas numurs

Pilnvarotais

parstavis ES
c € 1639

LOT numurs

lerices klasifikacija: tips BF

Unikala ierices identifikacija

MD
M Razotajs

Mediciniska ierice

Atbilst Eiropas Direktivai MDR (ES) 2017/745 par mediciniskam
iericém. Pilnvarota iestade SGS.

LikvidéSana saskana ar Direktivu 2012/19/ES (WEEE)

lerices IP kods: STs ierices aizsardzibas pakape pret

cietu sveSkermenu iekluvi 2 12,5 mm diametra

(un pret piekluvi bistamam ierices dalam ar pirkstu);
Gdensnecaurlaidibas pakape (Gdens pilieni; 15° slipuma)

&
]

e

e

Razosanas datums

Unikala ierices identifikacija

Apkartéjas vides ierobeZojums

[cH|Ree|

Gaisa mitruma diapazons

Temperattras amplitida

Pilnvarotais
parstavis Sveicé

®

Importétajs

B &

oS <9 Parstrades simboli/kodi:

— tie paredzéti informacijas sniegSanai par materialu un ta
pareizu izmanto$anu un parstradi.

Piegades komplekts un iepakojums

Vispirms parbaudiet, vai piegades komplekta netrikst nevienas ierices dalas
un precei nav bojajumu. Ja rodas Saubas, nelietojiet ierici un sazinieties ar
servisu. Piegades komplekta ietilpst:
- 1 medisana parnésajams ultraskanas inhalators IN 515

- 1 pieaugusajiem un 1 bérniem paredzéta maska, 1 iemutis

- 2 baterijas (izmérs AA/LR6, 1,5V)
- 1 USB-C kabelis
- 1 lietoSanas instrukcija

.

lepakojuma materiali ir parstra-
' ® dajami vai ievadami atpakal
izejmaterialu aprité. Nevajadzi-

gos iepakojuma materialus uti-
lizgjiet atbilstosi noteikumiem.

C € 1639

A\

BRIDINAJUMS
Nodrosiniet, ka bérni nevar
pieklit preces iepakosa-
nai izmantotajam pléveém!
Nosmaksanas risks!

LV

SVARIGI NORADIJUMI! OBLIGATI SAGLABAJIET!

Pirms ierices lietoSanas rupigi izlasiet lietoSanas instrukciju —
ipasi drosibas noradijumus — un saglabajiet lietoSanas instrukciju
turpmakam uzzinam. Nododot ierici citiem, obligati iedodiet lidzi
ar1 So lietoSanas instrukciju.

Drosibas noradijumi A

Lietojot elektronisku ierici, vienmér jaievéro svarigakie piesardzibas pasakumi, tostarp talak sniegtie noradijumi.

Lietojiet ierici tikai atbilstoSi lietoSanas instrukcija noraditajam mérkim. Ja ierice tiek lietota neatbilstoSi paredzétajam mérkim,
garantija tiek anuléta.

Jebkads cits lietojums, kas neatbilst Seit noraditajam, ir noteikumiem neatbilstoSs un uzskatams par bistamu. Paredzétajam lietoju-
mam neatbilstoSas izmantoSanas gadijuma lietotajs uznemas atbildibu par droSu ierices darbibu.

Izmantojiet tikai razotaja originalos papildu piederumus un rezerves dalas.

Izmantojiet tikai inhalacijas terapijai piemérotus Skidros medikamentus. Pirms sakat izmantot ierici terapijai, konsultéjieties ar arstu
vai aptiekaru par proceddras ilgumu, devam, lietoSanas bieZumu un medikamentu izvéli.

Ja So ierici lieto bérni, cilvéki ar ipasam vajadzibam vai invaliditati, ir nepiecieSama stingra uzraudziba. Turklat devu un lietoSanas
bieZumu nosaka arsts, kurs izraksta recepti.

Nelietojiet ierici zem segas vai spilvena. Parmériga uzsilSana var izraisit ugunsgréku, stravas triecienus vai traumas.

ArstéSanas laika ievérojiet arsta noradijumus un lietojiet arsta ieteiktas zales.

Neievietojiet ierices atveré pirkstus vai priekSmetus (pieméram, vates kocinus vai tamlidzigus priekSmetus) - pastav
bojajumu risks!

Traucéjumu gadijuma neveiciet remontu pasrocigi. Uzticiet remontdarbus tikai sertificétiem servisiem.

Neatveriet ierici un neveiciet taja nekadas izmainas.

ST ierice nav piemérota lieto$anai anestézijas vai elpinasanas aparatos.

Pirms lietoSanas

lerice ir izstradata darbinaSanai atbilstigi tehnisko datu sadala noraditajiem apkartéjas vides apstakliem. NodroSiniet, ka tie tiek
atbilstosi ievéroti.

Ja ierice ir bojata vai iekritusi Gdent, nelietojiet to, bet sazinieties ar klientu apkalpoSanas centru vai nosdatiet ierici remonta veiksa-
nai.

Parliecinieties, ka visi piederumi ir tiri un dezinficéti. Notiriet ierici un piederumus saskana ar noradijumiem nodalas “TiriSana un
kop$ana” un “Dezinficé$ana”, lai novérstu inficéSanas risku.

Maksimalais aktivas vielas tvertnes @ uzpildes daudzums ir 10 ml. Nekad neuzpildiet tvertni, parsniedzot noradito maksimalo
daudzumu.

Nekad nelietojiet iemuti, pieaugusajiem un bérniem paredzéto masku kopa ar vairakiem cilvékiem, lai izvairitos no bakterialu infek-
ciju parne$anas. Katram lietotajam ir jaizmanto paSam sava maska vai iemutis.

LietoSanas laika

Nekad neieslédziet ierici, ja aktivas vielas tvertné @ nav aerosola.

Lai novérstu vielas iztecéSanu, ierices darbibas laika turiet to lidzsvara un stabili.

lerices darbibas laika neatveriet tvertnes vaku.

Ja lietoSanas laika sajatat diskomfortu, nekavéjoties partrauciet ierices lietoSanu un konsultgjieties ar arstu.

Saja iericé ir ieblvets 20 minddu izsleégsanas taimeris. Ikreiz ieslédzot ierici, tas sak laika atskaiti no jauna.

Ja ir beidzies taimera darbibas laiks vai ir radusies cita probléma (piemé&ram, nepietieckams spriegums, izlietots aerosols), kas
izraisa ierices izslégsanos, indikatora lampina © izgaismojas sarkana krasa.

Péc lietoSanas

Notiriet un dezinficéjiet ierici un piederumus saskana ar $Ts instrukcijas nodalas “TiriSana un kop$ana” un “DezinficéSana” sniegta-
jiem noradijumiem. ST noteikuma neievérosana var izraisit mikroorganismu izraisttas infekcijas.

Neglabajiet ierici un piederumus vietas, kas paklautas tieSiem saules stariem, ka arT karstas vai mitras vietas.

lerici un piederumus nedrikst mazgat trauku mazgajamajas masinas vai Zavét mikrovilnu krasnr.

Vienmér turiet ierici bérniem nepieejama vieta.

DROSIBAS NORADIJUMI ATTIECIBA UZ BATERIJAM

Neizardiet baterijas!

Vajas darbibas baterijas nekavéjoties iznemiet no bateriju nodalljuma, jo tas var iztecét un sabojat ierici!

Paaugstinats iztecéSanas risks; nepielaujiet saskari ar adu, acim un glotadu! Saskaroties ar bateriju skabi, skartas vietas nekave-
joties noskalojiet ar lielu daudzumu tira Gdens un nekavéjoties konsultéjieties ar arstu!

Ja baterija tiek norita, nekavéjoties vérsieties pie arstal

Vienmér nomainiet visas baterijas vienlaicigi!

levietojiet tikai viena tipa baterijas, nejaucot kopa dazadu tipu, ka ari lietotas un jaunas baterijas!

Pareizi ievietojiet baterijas — pievérsiet uzmanibu polu izvietojumam!

Iznemiet baterijas, ja jus ierici nelietojat jau vismaz 3 ménesus.

Glabajiet baterijas bérniem nepieejama vieta!

Neuzladéjiet baterijas atkartoti! Pastav spradziena risks!

Neveidojiet 1ssléegumu! Pastav spradziena risks!

Nemetiet ugunt! Pastav spradziena risks!

Neizmetiet izlietotas baterijas un akumulatorus sadzives atkritumos, bet gan Tpaso atkritumu tvertné vai art nododiet tas bateriju
savak$anas punkta specializétajos veikalos!

Paredzétajam mérkim atbilstoSa lietoSana

lerice ir paredzéta zalu inhalacijai elpcelu slimibu gadijuma. Ta ir paredzéta privatai lietoSanai méajas apstak|os, lai veiktu oralu vai
nazalu inhalacijas terapiju ar medikamentu aerosolu. lerici drikst izmantot tikai pacienti, kuri ir ripigi iepazinu$ies ar ierices darbibu
vai kurus ir uzraudzijusi vai instrugjusi medicinas specialisti.

Lietotaju mérkgrupa

lerTce ir piemérota, lai to lietotu medicinas personals (pieméram, arsti, medicinas masas, terapeiti) un pieaugusi pacienti.
Lietotajs drikst lietot ierici tikai péc tam, kad ir izlasijis So lietoSanas instrukciju un sapratis tas saturu un ierices lietoSanas principus.

Indikacijas

lerice ir paredzéta zalu inhalacijai elpcelu slimibu gadijuma, pieméram: cistiska fibroze, astma, hroniska obstruktiva plausu slimiba
(HOPS).

Pacientu grupa un arstésSanas vide

lerici var lietot bérniem un pieaugusajiem majas, slimnica un subakitas apripes iestadés. Iznémumi attiecas uz pacientiem, kuri ir
bezsamana, nespéj spontani elpot vai kam ir plausu taska.

Sis izstradajums ir paredzéts lietodanai medicinas iestadés (pieméram, slimnicas, klinikas un arstu praksés), parastas dzivojamas
telpas vai teritorijas ar jumta segumu.

Kontrindikacijas

Nav zinamas vai nav attiecinams.

Blakusparadibas

Talak noraditas blakusparadibas var izraisit iericé izmantotais medikaments, bet ne pati ierice: elpoSanas celu vai gremoSanas
trakta infekcijas, klepus un bronhu spazmas, paatrinata sirdsdarbiba.

Svariga informacija par medikamentu/preparatu lietoSanu

NORADES
* Pirms medikamenta vai preparata lietoSanas noskaidrojiet pie arstu, vai tie ir piemeéroti ari jums, vai lietojiet tikai
tos medikamentus/preparatus, kurus ir izrakstijis arsts.
* lerice ir piemérota visu biezak lietojamo aerosola preparatu ieelposanai, iznemot:
- suspensijas (zalu maisijums)
- augstas viskozitates Skidumus
- éteriskas ellas
Nelietojiet éteriskas ellas, jo tas var sabojat izsmidzinataja membranu!
* Lietojiet tikai Gdeni SkistoSus preparatus/medikamentus vai tadus preparatus, kas izgatavoti uz spirta bazes.
* Inhalacijas skiduma atSkaidiSanai lietojiet tikai izotonisku fiziologisko Skidumu (sals Skidumu), jo pretéja gadi-
juma noteiktos apstaklos var piedzivot bronhu spazmas.
* Nelietojiet inhalacijas Skidumu uz ellas bazes.
» Péc sals Skiduma ieelpoSanas ir svarigi ierici izskalot un notirit, ka aprakstits sadala “TiriSana un kopsSana”.

LietoSana: baroSanas nodrosinasana
medisana ultraskanas inhalatora IN 515 baroSanai péc izvéles varat izmantot 2 x AA baterijas 1,5V vai USB-C kabeli ar stravas pie-
vadi.

a) Barosana ar baterijam:

Atveriet bateriju nodalijuma parsegu @ ierices apak3a bultinas virziena
(skatiet attelu). levietojiet abas piegades komplekta ieklautas baterijas
(AA/LRG tips, 1,5V). Pievérsiet uzmanibu bateriju novietojumam. Uzlie-
ciet atpakal bateriju nodalfjuma parsegu @. Ja, ieslédzot ierici, indika-
tora lampina © mirgo oranza krasa, péc iespéjas atrak ievietojiet iericé
jaunas baterijas.

b) BaroSana, izmantojot
USB-C kabeli:

Atveriet USB-C pieslégvietas
parsegu @ un savienojiet USB-C
kabeli ar piemérotu stravas avotu.
lerici nevar izmantot atkartoti uz-
ladéjamu akumulatoru ladésanai.

Sagatavosanas lietoSanai

< Parliecinieties, ka ierice ir izslégta.

«  Atveriet aktivas vielas tvertnes @ vaku un piepildiet
tvertni ar inhalacijas $kidumu (maksimalais tilpums 10
ml = 10 cm3). levérojiet lietodanas un dozé$anas nora-
des, kas sniegtas attiecigo zalu lietoSanas instrukcija.

+ Péc tam atkal aizveriet aktivas vielas tvertnes © vaku.
Parliecinieties, ka aktivas vielas tvertne © ir pareizi
novietota un, ja iesp&jams, turiet ierici taisni, lai nover-
stu $kiduma nopladi.

Inhalacija ar iemuti

Apsédieties iespé&jami vertikala pozicija.

levietojiet iemuti @ ierices pamatnes stiprindjuma un pilniba aptveriet to ar lapam.

leslédziet ierici, nospieZot iesléganas/izslégsanas taustinu @. Indikatora lampina @ deg zala krasa.

Tagad elpojiet 1éni un dzili, ieelpojot caur muti un izelpojot caur degunu. Jis varat uzlabot terapijas efektivitati, péc
ieelpoSanas nedaudz aizturot elpu. Tomér visparigai terapijas efektivitatei tas nav nepiecieSams. Ir svarigi, lai j0s saglabatu mie-
ru, atslabinatos un vienmerigi ieelpotu un izelpotu. Izvairieties no parak straujas ieelpas. Ja ir nepiecieSama pauze, uz Tsu bridi
partrauciet ierices lietosanu un iznemiet iemuti @ no mutes. Pé&c tam atkal panemiet to muté (ciesi aptverot ar 1Gpam) un turpiniet
Ienam ieelpot un izelpot.

NORADES

* Jums vajadzétu turét ierici péc iespéjas vertikali. Tomér nedaudz slips stavoklis neietekmé ierices lietojumu. Lai

nodrosinatu neierobezotu darbibu, inhalacijas laika raugieties, lai ierice tiktu turéta péec iespéjas taisnak.

* Ja aerosola daudzums iet uz beigam, ierice nedaudz japakustina, lai atlikuSo daudzumu labak sadalitu pa mem-

branu.

Vienas inhalacijas procediras ilgums nedrikst parsniegt 20 mindtes.

Ja aktivas vielas tvertne @ ir tuk$a, indikatora lampina @ deg sarkana krasa un ierice péc Tsa briza izsleédzas. Kad beidzat inhalaci-
jas proceddru, varat ierici izslégt arT manuali, nospiezZot ieslég$anas/izslégdanas taustinu @ — arf tad, ja nav izlietots viss inhalacijas
Skidums.

Izlejiet atlikuSo inhalacijas Skidumu. To vairs nedrikst izmantot. Péc katras lietoSanas reizes iztiriet ierici. (Skatiet arl
sadalu “Tiri8ana un kop$ana” vai “Dezinficé$ana”). Kad iemutis @ ir lietots kadu laiku, var gadities, ka lieto$anas laika 2-3
$kiduma pilieni sakrajas iemuta pagarinajuma caurulité. Sada paradiba neietekmé ierices darbibu un funkcijas. P&c procediras
saslaukiet pilienus ar mikstu dranu.

Inhalacija, izmantojot masku
Piegades komplekta ir ieklauta arT pieaugu$ajiem un bérniem paredzéta maska. T4 lauj ieelpot aerosolu caur degunu. Sads procediras
veids ir pasi piemérots vecaka gadagajuma cilvékiem.

NORADE
Lietojot masku, uz deguna un rikles glotadas paliek lielaks daudzums aerosola neka iemuta lietoSanas gadijuma.

Inhalacijai ar masku vispirms piestipriniet pieaugu$ajiem vai bérniem paredzéto masku @ pie aktivas vielas tvertnes izplides atveres.
Péc tam veiciet darbibas, kas aprakstitas sadala “Inhalacija ar iemuti”. Tomér atSkiriba ir tdda, ka mute neaptver iemuti, drizak maska
tiek viegli piespiesta pie mutes un deguna. Parliecinieties, ka maska cieSi aptver muti un degunu, nesaspiezZot tos. Léni un dzili ieelpo-
jiet un izelpojiet caur degunu.

TiriSana un kopsana

Ja nepiecieSams, nonemiet masku vai iemuti no ierices un izlejiet iespéjamas Skiduma paliekas.

Nekad neturiet visu ierici vai izsmidzinataju zem tekoSa Gdens, lai to tiritu, un, ja nepiecieSams, —
parliecinieties, ka iericé neiekllst Gdens. ~ w I
Palaidiet ierices tiriSanas reZimu, rikojoties Sadi: lericei esot izslégtai, ielejiet aktivas vielas tvertné - "| |

© 3-6 ml tira Gdens. Turiet iesleégsanas/izslegsanas taustin @ nospiestu 3 sekundes, lai aktivizétu \“\ = k 2
tirianas rezimu. Indikatora lampina @ I&ni mirgo zala krasa. lerice 3 mindtes darbojas un tad auto- . 581 AT
matiski izslédzas, lai pabeigtu tiri$anas rezimu. 0N E

Atvienojiet baro$anu (iznemiet bateriju un/vai atvienojiet USB-C kabeli).

Nospiediet atblokésanas taustinu @ ierices aizmuguré un nonemiet aktivas vielas tvertni ©.
Vismaz 3 minites skalojiet aktivas vielas tvertnes @ iekSpusi ar tiru Gdeni, neizskalojot trauka pamatni, ka redzams attéla.
lerices korpusu var tirit ar nedaudz mitru dranu, kas samércéta mérenas temperatiras ziepjadent.

Izmazgajiet masku vai iemuti zem tekoSa adens.

Péc tam laujiet gaisa ietekmé visam dalam kartigi noZat uz sausas, mikstas virsmas (pieméram, dviela).

Sada tiri$ana javeic arf tad, ja ierice nav lietota ilgaku laiku, k& arf pirms pirmas lieto$anas reizes.

T

lkdienas dezinfekcijas procediira
Pirms katras lietoSanas ieteicams dezinficét masku un uzgali, rikojoties $adi:

Vienreiz izskalojiet visas maskas un uzgala iek$&jas un aréjas virsmas ar krana Gdeni. Skalo$anas ilgums ir 30 sekundes.
Nosusiniet Gdens traipus uz maskas un uzgala virsmas ar tiru, sausu dvieli un laujiet virsmam nozat istabas temperatara.
legremdéjiet izzavéto masku un uzgali uz 5 minGtém 70 % etanola $kiduma.

Iznemiet izmércéto masku un uzgali, izlejiet etanola Skidumu un péc tam visas iek8&jas un aréjas virsmas 30 sekundes skalojiet
ar krana tdeni.

Noskaloto masku un uzgali nosusiniet ar tiru, sausu dvieli, novietojiet uz tira, sausa dviela un |aujiet pilnigi nozat istabas temperatara.

Dezinficésana

Infekcijas slimibu gadijuma papildus tiri$anai javeic Sadas dezinfekcijas darbibas. lesakam izpildit §1s
darbibas regulari no ritiem vai noteikta laika vakaros:

Noskalojiet masku(-as) un iemuti ar destilétu Gdeni.

» Katlina uzvariet destilétu adeni.

» lemuti ievietojiet verdoSa Gdent uz 5 mindtém.

» Péc tam iznemiet dalas no Gdens un laujiet tam nozdt gaisa (pieméram, novietojot uz dviela), ka art
laujiet tam atdzist.

* Kaalternativu verdo$am, destilétam Gdenim jTs varat ievietot dalas 75% spirta tiriSanas $kiduma — tas
samazina ievietoSanas laiku Iidz 1 minatei. Péc tam noskalojiet dalas ar destileétu ddeni un laujiet tam
nozat.

» Raugieties, lai uz ierices dalam nepaliktu dezinfekcijas lidzeklis, kas var ietekmét nakamas inhalacijas
proceddras dro$ibu.

2 BRIDINAJUMS

o .

» Nekad neievietojiet aktivas vielas tvertni ® varo$a tident.
* Alkohola Skidumi ir |oti viegli uzliesmojosi. Tapéc NEKAD neveiciet tiriSanu atklatas
liesmas vai dimu tuvuma.

TransportéSana un uzglabasana

Glabajiet ierici ar visam dalam sausa un tira vieta.

Parliecinieties, ka transportésanas un uzglabasanas laika aktivas vielas tvertné @ vairs nav $kidruma.
Iznemiet baterijas, ja tas ilgstosi netiek lietotas.

Izvairieties no uzglabasanas vietam ar tieSo saules starojumu, parmérigu temperattru un augstu mitrumu.
Vienmeér turiet ierici prom no uguns, elektromagnétiska starojuma, ka art bérniem nepieejama vieta.

Traucéjumu novérsana

Probléma: nepietiekama izsmidzinasana/nenotiek izsmidzinasana.

Kladas novérsana: nomainiet baterijas un parbaudiet, vai barosana ir pietiekama. Parbaudiet, vai aktivas vielas tvertne @ ir pareizi
uzstadita uz ierices pamatnes un tvertné ir pietickams daudzums aerosola. Veiciet tirisanu.

Probléma: indikatora lampina @ mirgo zala krasa un tad izslédzas.
Klidas novérsana: ierice darbojas parak ilgu laiku. Izslédziet ierici un pagaidiet dazas mindtes, pirms izmantojat to atkartoti.

Probléma: indikatora lampina @ mirgo sarkana krasa un tad izslédzas.
Kladas novérsana: aktivas vielas tvertne @ ir tuk3a vai ir nepietiekams spriegums.

Probléma: indikatora lampina @ mirgo oranza krasa un tad izslédzas.
Kladas novér$ana: nomainiet baterijas vai pareizi pievienojiet USB-C kabeli un parliecinieties, ka aktivas vielas tvertné @ ir pietie-
kams daudzums aerosola.

Ja iepriek§ minétie punkti nelauj novérst problému, Iadzu, sazinieties ar klientu apkalpo$anas centru.

Elektromagnétiska saderiba
lerice atbilst standarta EN 60601-1-2 prasibam attieciba uz elektromagnétisko saderibu. Detalizéta informacija par mérijjumu datiem

ir

atrodama izstradajuma pielikuma.

Ladzu, zinojiet par visiem incidentiem saistiba ar So ierici — savainojumiem vai sliktiem arstéSanas rezultatiem
— kompetentajai iestadei, ka art razotajam vai pilnvarotajam ES parstavim (EU REP).
Kontaktinformacija ir pieejama Seit: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts/

°
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Tehniskie dati

Nosaukums un modelis:
BaroSana:

Jaudas patérins:
Stravas patérins gaidstaves rezima:
Ultraskanas frekvence:
IzsmidzinaSanas jauda:
Dalinu izmérs (MMAD):

medisana parnésajams ultraskanas inhalators IN 515 (modelis: NBM-1)
3V=, 2 x 1,5V baterijas AA LR6 vai 5V / 1A (izmantojot USB-C)

<2VA

<0,1mA

110 kHz +10 kHz

>0,2 ml/minaté

<5um

Plausas ieklUsto$as frakcijas veiktsp&ja: 260%

Skidruma inhalatoru veidi:

Skidums un suspensija

Telpiskais novietojums, kura inhalators darbojas, ka paredzéts: vertikali

Inhalatora uzpildes tilpums:
Automatiska izslégSanas:
LietoSanas apstakli:
Uzglabasanas apstakli:
Aptuvenais svars:

10 ml

péc 20 minatém

no +10 ° C Iidz +40 °C, rel. gaisa mitrums 10-95 %, gaisa spiediens 86- 106 hPa
no -20°C idz +70°C, rel. gaisa mitrums 10-95 %, gaisa spiediens 50-106 hPa
108 g (bez baterijam)

Izstradajuma kalpoSanas laiks: 3 gadi
Preces Nr.: 54590
EAN numurs: 4015588 54590 0

Rezerves dalas:

prece 54591, bérniem paredzéta maska modelim IN 515, EAN 40 15588 54591 7
prece 54592, pieaugusajiem paredzéta maska modelim IN 515, EAN 40 15588 54592 4
prece 54593, iemutis modelim IN 515, EAN 40 15588 54593 1

Dalinu spektrs:
dalinu spektrs atbilst standartam 1ISO 27427
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Particle Size (microns)

Vidéjais aerodinamiskas masas diametrs (MMAD, um): 3,5
Geometriska standarta novirze (GSD): 21
Mazak par 5 pm (%): 65%

Testa $kidums: albuterols 0,1 % (M/V) koncentracija 0,9 % natrija hlorida $kiduma
Uzpildes tilpums (ml): 3ml
Procentualais uzpildes tilpums, kas izlietots 1 mindtes laika (%/min):
Aerosola izsmidzinaSanas atrums (ml minaté): 0,220
piezime. Izmantojot Skidumu, suspensiju vai emulsiju, kas nav razotaja ieteikta, jo Tpasi suspensiju un/vai augstas viskozitates Ski-

7,3%

dumu, var mainities dalinu spektra Iikne, vidéjais aerodinamiskais masas diametrs (MMAD), aerosola emisija un/vai aerosola emisijas
atrums, kas var atSkirties no razotaja noraditajam vértibam.

2.

piezime. Veiktspéjas raditdji ir balstiti uz testiem, kuros izmantoti pieaugusajiem paredzéti plausu ventiléSanas modeli, un tie var

atSkirties no bérniem vai zidainiem noraditajiem raditajiem.

Utilizacija

So ierici aizliegts izmest sadzives atkritumos. Katra patérétaja pienakums ir visas elektriskas vai elektroniskas
ierices — neatkarigi no ta, vai tajas ir bistamas vielas vai nav — nodot sava pilsétas savak$anas punkta vai art
atgriezt tirdzniecibas vieta, lai tas batu iespéjams nodot videi draudzigai utilizacijai. Pirms ierices utilizéSanas
iznemiet bateriju. Neizmetiet lietotas baterijas sadzives atkritumos, bet gan Tpaso atkritumu tvertné vai ar nodo-
diet tas bateriju savakSanas punkta specializétajos veikalos. Ar jautajumiem saistiba ar utilizaciju vérsieties jasu
pasvaldibas atbildigaja iestadé vai pie tirgotaja.

Garantijas un remonta noteikumi

Masu izsniegtd garantija neierobezo normativajos aktos noteiktas garantijas tiesibas. Garantijas gadijuma, l0dzu, griezieties sava
specializétaja veikala vai arT tieSi servisa. Ja vélaties ierici nosatit remontéSanai, noradiet bojajumu un pievienojiet iegades dokumenta
kopiju. Tada gadijuma spéka ir talak noraditie garantijas noteikumi:

1.

medisana izstradajumiem tiek nodrosinata 3 gadu garantija, sakot no iegades datuma. Garantijas prasibu gadijuma iegades da-
tums ir jaapliecina ar iegades kvtti vai rékinu.

2. Materialu vai razoSanas klimes garantijas laika tiek novérstas bez maksas.
3.
4. Garantija neattiecas uz:

Veicot garantijas remontu, garantijas laiks netiek pagarinats ne iericei, ne arf nomainitajam detalam.

a. visiem bojajumiem, kas ir raduSies noteikumiem neatbilstoSas lietoSanas dé|, piemé&ram, neievérojot lietoSanas instrukciju;

b. bojajumiem, kas ir radusSies pircéja vai nepilnvarotu treSo personu veikta remonta vai iejaukSanas dél;

c. transportéSanas bojajumiem, kas ir radusies cela no razotaja lidz patérétajam vai ari nosatot servisam;

d. detalam, kuras ir paklautas normalam nolietojumam.

Razotajs neuznemas atbildibu par tieSiem vai netieSiem izrietoSajiem bojajumiem, kurus ir izraisijusi ierice, arT tados gadijumos, ja
ierices bojajums tiek atzits ka garantijas gadijums.

Lai nepartraukti uzlabotu musu izstradajumus, paturam tiesibas veikt tehniskas un vizualas izmainas.

Jaunako §Ts lietoSanas instrukcijas versiju meklgjiet vietné https://docs.medisana.com/54590.
Pakalpojumu informaciju var atrast Seit: https://www.medisana.com/servicepartners

SUNGO Technical Service GmbH
Bahnhofstr. 21, 6300 Zug
SVEICE / SUISSE / SVIZZERA / SWITZERLAND

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

MedPath GmbH
Mies-van-der-Rohe-Str. 8
80807 MUNCHEN, Vacija
E-pasts: info@medpath.pro

[cHReP]

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

Tel.: +86-769-22988335

E-pasts: info@simzo.net



54590 IN 515 10-Mar-2026 Ver. 2.2

medisana.

LT Naudojimo instrukcija
NesSiojamas ultragasinis purkstuvas IN 515

|
| medisana
|
|

Prietaisas ir valdymo elementai
@ USB-C jungtis
© Indikatoriaus lemputé

@ |J./15J. mygtukas ¢
O Kandiklis / kauké

© Veikliosios medziagos talpykla @ Patvirtinimo mygtukas
@ Baterijos skyriaus dangtelis

Simboliy paaiskinimas

Si naudojimo instrukcija yra $io prietaiso dalis. Joje pateikta
svarbios informacijos apie prietaiso paleidima ir

naudojimg. Perskaitykite visg naudojimo instrukcijg. Nesilaikant
Siy nurodymy galima susizeisti arba sugadinti prietaisg.

R

ISPEJIMAS Prietaiso klasifikacija: BF tipas

> O

Unikalus jrenginio
identifikavimas

MD
M Gamintojas

Atitinka ES direktyvg MDR (ES) 2017/745 dél medicinos
priemoniy. Notifikuotoji jstaiga ,SGS*.

LOT

Partijos numeris

Serijos numeris Medicinos priemoné

|galiotasis atstovas
|galiotasis atstovas ES

i [

c €1639

Utilizavimas pagal direktyva 2012/19/ES (EE]A)

Prietaiso IP kodas: $io prietaiso apsaugos laipsnis nuo

kietyjy svetimkaniy, kuriy skersmuo = 12,5 mm, jsiskverbimo

(ir nuo prieigos prie pavojingy daliy pirstu); atsparumo vandeniui
laipsnis (laSantis vanduo; pasvires 15° kampu)

Unikalus jrenginio identifikavimas
Temperatiros diapazonas
Aplinkos slégio ribojimas

|galiotasis atstovas
[cH | ReP | Sveicarijoje

@ Importuotojas
N

RE i Perdirbimo simboliai / kodai:
— jie reikalingi tam, kad informuoty apie medziagg ir

i tinkama naudojimg bei perdirbima.
D] 04 20

LDPE PAP
Pakuotés turinys ir pakuoté
Pirmiausiai patikrinkite, ar pakuotéje yra visos dalys ir, ar preké neturi
pazeidimy. Jei abejojate, nenaudokite prekés ir susisiekite su aptarnavimo
tarnyba. Pakuotés turinj sudaro:
-1 ,,medisana‘“neSiojamas ultragarsinis purkstuvas IN 515
- 1 suaugusiyjy ir 1 vaiky kauke, 1 kandiklis
- 2 baterijos (AA/ LR6 dydzio, 1,5 V)
-1 USB-C laidas
- 1 naudojimo instrukcija

Drégnio diapazonas

Pagaminimo data

&
]

QY Pakuotées yra perdirbamos ir ISPEJIMAS
' @® gali bati graZinamos | Zaliavy Saugokite, kad pakuotés
(K 4 surinkimo punktg. Nenaudo- plévelé nepatekty vaikams

jamg pakuotés medziagg utili-
zuokite laikydamiesi atitinkamy
taisykliy.

j rankas! Pavojus uzdusti!

C € 1639

SVARBUS NURODYMAI! BUTINAI ISSAUGOKITE!
PrieS naudodami prietaisa, i perskaitykite naudojimo

LT
atidziai
instrukcija, ypa¢ saugos nurodymus ir saugokite ja, jei prireikty
véliau. Perduodami prietaisg tretiesiems asmenims, batinai per-
duokite ir Sig naudojimo instrukcija.

Saugos nurodymai A

Naudojant elektroninj prietaisg visuomet reikia vadovautis pagrindinémis atsargumo priemonémis, taip pat Siais nurodymais.

» Prietaisg naudokite tik pagal naudojimo instrukcijoje aprasyta paskirtj. Naudojant ne pagal paskirtj, garantija negalioja.

« Bet koks kitas nei ¢ia apradytas naudojimas yra netinkamas ir laikomas pavojingu. Naudojant prietaisg ne pagal paskirtj, atsakomy-
be uz saugy prietaiso veikima prisiima naudotojas.

» Naudokite tik originalias papildomas ir atsargines gamintojo dalis.

« Inhaliacijy terapijai naudokite tik tinkamus skystus vaistus. Prie$ pradédami gydytis prietaisu, aptarkite su savo gydytoju ar vaisti-
ninku naudojimo trukme, doze, naudojimo daznumg ir vaisty pasirinkima.

« Naudodami §j prietaisg grieztai prizitrékite vaikus, Zmones su negalia arba invalidus. Be to, dozavimg ir naudojimo daznumga privalo
paskirti gydantis gydytojas.

« Prietaiso nenaudokite po antklode arba pagalve. Per stiprus kaitinimas gali sukelti gaisrg, elektros smigj arba suzaloti Zmones.

*  Gydymo metu laikykités gydytojo nurodymy ir vartokite paskirtus vaistus.

« | prietaiso angg nekiskite pirsty, daikty (pvz., vatos pagaliuky ir kt.). PaZeidimo pavojus!

« Jei prietaisas sugedo, netaisykite jo patys. Remonto darbus paveskite atlikti tik jgaliotoms klienty aptarnavimo tarnyboms.

» Neatidarykite prietaiso ir nemodifikuokite.

«  Sis prietaisas tinka naudoti anestezijos arba kvépavimo prietaise.

Pries naudodami

» Prietaisg naudokite tik techniniuose duomenyse nurodytomis aplinkos sglygomis. |sitikinkite, kad jy laikomasi.

« Jeigu prietaisas pazeistas arba jkrito j vandenj, jo nenaudokite, bet kreipkités j klienty aptarnavimo tarnyba arba siyskite remontuoti.

» sitikinkite, kad priedy dalys yra Svarios arba dezinfekuotos. Nuvalykite prietaisg ir priedy dalis, remdamiesi skyriuje ,Valymas ir
priezidra“ arba ,Dezinfekavimas* pateiktais nurodymais, kad iSvengtumeéte infekcijy pavojaus.

+ Maksimalus veikliosios medziagos talpyklos @ uzpildymo kiekis yra 10 ml. Niekada | talpyklg nepilkite daugiau, negu pazymétas
didzZiausias kiekis.

» Niekada nenaudokite kandiklio, kaukés suaugusiems ir kaukés vaikams keliems asmenims, kad iSvengtuméte bakteriniy infekcijy.
Kiekvienas turi naudoti savo nuosavg kauke arba kandiklj.

Naudojimo metu

+ Prietaiso niekada nejjunkite, kai veikliosios medZiagos talpykloje © néra aerozolio.

» Naudojimo metu prietaisg laikykite tolygiai ir ramiai, kad neiSsiliety.

* Naudojimo metu neatidarykite talpyklos dangtelio.

» Jeigu naudojimo metu turite nusiskundimy, tuoj pat nutraukite prietaiso naudojima ir kreipkités j gydytoja.

+  Siame prietaise jmontuotas 20 minugiy i$sijungimo laikmatis. Kas kartg jjungus pritaisa, jis paleidziamas i$ naujo.

» Jeigu laikmatis veikia netinkamai arba kyla kity problemy (pvz., nepakankama elektros jtampa, iSnaudotas aerozolis) prietaisui
i8sijungiant, indikatoriaus lemputé © 3viedia raudonai.

Po naudojimo

* Nuvalykite arba dezinfekuokite prietaisg ir priedus, remdamiesi Sios instrukcijos skyriuje ,Valymas ir priezidra“ arba
,Dezinfekavimas". Nepaisymas dél susidaranc¢iy mikroorganizmy gali sukelti infekcijas.

« Prietaiso ir priedy nelaikykite vietose, veikiamy tiesioginiy saulés spinduliy, karS§tose arba drégnose vietose.

« Prietaiso ir daliy negalima plauti indaplovése arba dziovinti mikrobangy krosnelése.

» Prietaisg visuomet laikykite atokiai nuo vaiky.

BATERIJY NAUDOJIMO SAUGOS NURODYMAI

* Neardykite baterijy!

» I8sikrovusias baterijas nedelsdami iSimkite i$ baterijy déklo, nes jos gali iStekéti ir sugadinti prietaisg!

« Galiistekeéti skystis, venkite kontakto su oda, akimis ir gleivine! Jei apsiliejote baterijy rigstimi, atitinkamas vietas i$ karto nuplaukite
dideliu kiekiu Svaraus vandens ir nedelsdami kreipkités j gydytoja!

« Jei prarijote baterijg, tuoj pat kreipkités j gydytojg!

» Visuomet keiskite visas baterijas!

» Naudokite tik to paties, o ne skirtingo tipo baterijas, nenaudokite kartu seny ir naujy baterijy!

» Tinkamai jdékite baterijas atsizvelgdami j poliSkuma!

« ISimkite baterijas, jei prietaiso nenaudojate ilgiau nei 3 ménesius.

« Baterijas laikykite vaikams nepasiekiamoje vietoje!

* Nejkraukite baterijy! Kyla sprogimo pavojus!

* Venkite trumpojo jungimo! Kyla sprogimo pavojus!

» Nemeskite | ugnj! Kyla sprogimo pavojus!

* Panaudoty baterijy ir akumuliatoriy neiSmeskite kartu su buitinéms atliekomis, juos iSmeskite kaip pavojingas atliekas arba prista-
tykite j baterijy surinkimo vietg prekyvietéje!

Naudojimas pagal paskirtj
« Prietaisas skirtas medikamenty inhaliacijai, sergant kvépavimo taky ligomis. Jis skirtas vaisty aerozolio inhaliacijai per burng ar nosj

prietaisg naudoti iSmokyti pacientai.

Naudotojy grupé

« Prietaisg naudoti gali medicinos darbuotojai (pvz., gydytojai, ligoninés slaugos personalas, terapeutai) bei suauge pacientai.

» Pries tai naudotojas turi bati perskaites naudojimo instrukcijg, suprates jos turinj ir susipazines su prietaiso valdymu.

Indikacijos

» Prietaisas skirtas medikamenty inhaliacijai, sergant kvépavimo taky ligomis, pvz.: mukoviscidozé, astma, LOPL (létiné obstrukciné
plauciy liga).

Pacienty grupé ir gydymo aplinka

» Prietaisg galima naudoti vaikams ir suaugusiesiems namuose, ligoninése ir skubios pagalbos gydymo jstaigose. ISimtis taikoma
Qacientams, kurie yra be sgmonés, kvépuoja nespontaniskai arba turi plau¢iy edema.

« Sis gaminys skirtas naudoti medicinos jstaigose (pvz., ligoninése, klinikose ir bendrosios praktikos kabinetuose), jprastose
gyvenamosiose patalpose arba dengtose teritorijose.

Kontraindikacijos

* Nezinomos arba netaikomos.

Salutinis poveikis

« Dél prietaise naudojamy medikamenty, bet ne dél paties prietaiso gali atsirasti toliau aprasytas Salutinis poveikis: kvépavimo taky
ar virSkinamojo trakto infekcijos, kosulys ir bronchy spazmas, Sirdies permusimas.

Svarbi informacija apie vaisty ir preparaty naudojima

NURODYMAI
¢ Pries naudodami vaista ar preparatg iSsiaiSkinkite su savo gydytoju, ar Sis jums tinka arba naudokite tik savo
gydytojo paskirtus vaistus ir preparatus.
* Prietaisg galima naudoti visiems jprastiems aerozoliniams preparatams jkvépti, iSskyrus:
- suspensijas (vaisty misinius),
- tirStus tirpalus,
- eterinius aliejus.
* Nenaudokite eteriniy aliejy, nes jie gali sugadinti rikinio purkstuvo membrang!
* Naudokite tik vandenyje tirpius arba alkoholio pagrindu pagamintus preparatus / vaistus.
* |kvepiamajg medziaga skieskite tik izotoniniu fiziologiniu tirpalu, antraip tam tikromis aplinkybémis bronchai gali
imti spazmuoti.
* Nenaudokite jkvepiamuyjy medziagy aliejaus pagrindu.
* Jei prietaisg naudojote druskingiems tirpalams jkvépti, ji po to turite iSplauti ir iSvalyti, kaip aprasyta skyriuje
»Valymas ir prieziura®“.

Naudojimas: maitinimui prijungti
,medisana“ ultragarsinj purkstuvg IN 515 galima maitinti pasirinktinai 2 AA 1,5 V tipo baterijomis arba per USB-C kabelj.

)
a) Maitinimas naudojant baterijas:

atidarykite baterijy skyriaus dangtelj @ prietaiso apatinéje puséje ro-
dyklés kryptimi (Zr. pav.). |dékite abi kartu tiekiamas (AA/ LR6 1,5 V
tipo) baterijas. Stebékite, kad baty teisinga baterijy jdéjimo padétis. Vel
uzdarykite baterijy skyrelio dangtelj @. Jei jjungus prietaisg baterijy
indikatoriaus lemputé © Sviecia oranzine spalva, nedelsdami jdékite
naujas baterijas.

b) Maitinimas per USB-C

laida:

Atidarykite USB-C jungties dang-

telj@ ir USB-C laidg prijunkite prie
tinkamo maitinimo $altinio. Prietai-

so negalima naudoti jkraunamie- Q@
siems akumuliatoriams jkrauti.

PasiruosSimas naudoti

« |sitikinkite, kad prietaisas i$jungtas.

+ Atidarykite veikliyjy medziagy talpyklos dangtelj © ir j
ja jpilkite jkvepiamosios medziagos (ne daugiau nei 10
ml = 10 ccm). Atsizvelkite | nurodymus dél naudojimo
ir dozavimo, pateiktus ant medikamento, kurj naudo-
jate pakuotés.

« Vél uzdarykite veikliyjy medziagy talpyklos dangtelj
©. [sitikinkite, kad veikliyjy medziagy talpykla © tin-
kamai patalpinta ir prietaisg laikykite kaip jmanoma
lygiau, kad neiSbégty.

Jkvépimas su kandikliu

» Atsiséskite kuo tiesiau.

+ Kandiklj @ uzmaukite ant pagrindinio korpuso ir visiskai apimkite lapomis.

+  Jjunkite prietaisa, paspausdami JJUNGIMO / ISJUNGIMO mygtuka @. Indikatoriaus lemputé © $viegia zaliai.

» Dabar pro burng létai ir giliai jkvépkite, o pro nosj iSkvépkite. Gydymas bus veiksmingesnis, jei jkvépe trumpam sulaikysite kvépavi-
ma. Taciau tai néra bitina bendrai gydymo sékmei. Svarbu, kad tolygiai jkvépdami ir iSkvépdami iSliktuméte rams ir atsipalaidave.
Nejkvépkite per staigiai. Jei norite padaryti pertrauka, ji turi bati trumpa, tuo metu i$ burnos itraukite kandiklj @ . Vél apziokite
kandiklj (gerai suimdami IGpomis) ir toliau létai jkvépkite bei iSkvépkite.

NURODYMAI

* Prietaisg stenkités laikyti kuo vertikaliau. Nedidelis pakreipimas neigiamos jtakos naudojimui neturi. Tac¢iau kad
prietaisas veikty geriausiai, kvépuodami stenkités jj kuo maziau palenkti.

* Baigiantis aerozoliui, prietaisg lengvai pajudinkite, kad likes kiekis geriau pasiskirstyty ant membranos.

» Inhaliacijos procedira neturi trukti ilgiau nei 20 minuciy.

+ Veikliyjy medziagy talpyklai @ istustéjus, veiksenos Sviesos diodas © SvieGia oranzine spalva ir prietaisas netrukus is-
sijungia. Baige inhaliacijos procedirg, prietaisg galite ijungti ir rankiniu bddu paspausdami JJUNGIMO / ISJUNGIMO
mygtukg @ — net jei iSnaudojote ne visg jkvepiamajg medzZiaga.

» Likusig inhaliacine medziagg i$pilkite. Jos daugiau nebenaudokite. Kas kartg baige naudoti, prietaisg iSkart iSvalykite. (taip pat Zr.
ir ,Valymas ir priezitra“ arba ,Dezinfekavimas*.) Jei kandiklio @ ilgai nenaudojote, naudojant kandiklio antgalyje gali susikaupti
2-3 lasai jkvepiamosios medziagos. Taciau tai niekaip neatsiliepia prietaiso naudojimui ir veikimui. Baige naudoti prietaisa, laSus
nuvalykite minksta Sluoste.

|kvépimas su kauke
Tiekiamame rinkinyje yra viena pakaitiné suaugusiujy ir viena vaiky kauké. Ji skirta aerozoliui pro nosj jkvepti. Toks budas ypa¢ priim-
tinesnis vyresniems Zmonéms.

NURODYMAS
Naudojant kauke, ant nosies ertmés ir ryklés gleivinés lieka daugiau aerozolio, nei naudojant kandikl;.

Norédami jkvépti su kauke, pirmiausia ant veikliyjy medziagy talpyklos angos uZmaukite suaugusiyjy arba vaiky kauke @. Po to atli-

kite skyriuje ,Jkvépimas su kandikliu* aprasytus veiksmus. Siuo atveju ne kandiklis apZiojamas burna, o kauké lengvai prispaudziama

vir§ burnos ir nosies. Stebékite, kad nespaudziama kauké sandariai apgaubty burng ir nosj. Dabar pro nosj létai ir giliai jkvépkite bei

iSkvépkite.

Valymas ir prieziiira

» Nuimkite kauke arba kandiklj nuo prietaiso ir iSpilkite likusig inhaliacine medZiagg.

* Norédami iSvalyti, niekada nelaikykite viso prietaiso ar rikinio purk$tuvo po tekanciu vandeniu, o —
prireikus stebékite, kad | prietaiso vidy nepatekty vandens. ) AT

+ Prietaiso valymo rezima paleiskite taip: j iSjungto prietaiso veikliosios medziagos talpykla jpilkite 3-6 .
ml $varaus vandens ©. Laikykite nuspaude |J. / 1SJ. @ 3 sekundes, kad suaktyvintuméte valymo *
rezima. Indikatoriaus lemputé © Iétai mirksi Zaliai. Prietaisas veikia 3 minutes ir po to automatigkai ‘\_-_;r?'-
iSsijungia, kad bty uzbaigtas valymo rezimas. A

« Dabar atjunkite nuo maitinimo (iSimkite baterijas ir (arba) iStraukite USB-C laidg). Lt —4

+ Paspauskite patvirtinimo mygtukg @ galingje prietaiso puséje ir iSimkite veikliosios medziagos
talpyklg © .

+ I3skalaukite veikliosios medziagos talpyklos @ vidy bent 3 minutes $variu vandeniu, neskalaudami talpyklos dugno, kaip pavaiz-
duota paveikslélyje.

» Prietaiso korpusg valykite Siek tiek sudrékinta Sluoste, pamirkyta muiluotame vandenyje.

» Kauke arba kandiklj plaukite tekanciu vandeniu.

* Po to visoms dalims leiskite gerai natdraliai iSdziati, sudéje jas ant sauso ir minksto pakloto (pvz., ranksluoscio).

» Taip prietaisg turétuméte iSvalyti ir tada, jei jo ilgesnj laikg nenaudojote bei prie§ naudodami patj pirmajj kartag.

Kasdiené dezinfekavimo rutina

Rekomenduojame pries kiekvieng naudojima dezinfekuoti kauke ir kandiklj kaip aprasyta toliau:

* Vandentiekio vandeniu iSplaukite visus kaukeés ir kandiklio vidinius ir iSorinius pavirSius. Skalavimo trukmé yra 30 sekundziy.

* Nusausinkite vandens démes ant kaukés ir kandiklio pavir§iaus $variu sausu ranks$luosgiu ir palikite i§dziati patalpos temperataroje.

* 5 minutéms visiSkai panardinkite sausg kauke ir kandiklj j 70 procenty etanolio tirpalg.

» ISimkite iSmirkytg kauke ir kandiklj, nusausinkite etanolio tirpalg ir po to visus vidinius ir iSorinius pavirSius skalaukite vandentiekio
vandeniu 30 sekundZiy.

* Nuskalautg kauke ir kandiklj nusausinkite Svariu sausu ranksluosciu, padékite ant Svaraus ir sauso ranksluoscio ir leiskite visiSkai
i8dziati kambario temperataroje.

Dezinfekavimas

Jei sergate uzkretiamosiomis ligomis, atlikite toliau apradytus dezinfekuojamojo valymo veiksmus. Sig
procedirg rekomenduojame reguliariai atlikti ryte arba vakare tuo pat metu:

kauke (kaukes) ir kandiklj nuskalaukite distiliuotu vandeniu.

» Distiliuotg vandenj uzvirinkite puode.

» Kandiklj panardinkite j verdantj vanden; ir palikite 5 minutéms.

» Po to dalis iSimkite i vandens ir leiskite joms natdraliai iSdziati ir atvésti (pvz., padéje ant ranksluos-
¢io).

» Kitas budas: vietoje verdancio distiliuoto vandens, dalis galite pamerkti ir j 75 % medicininio spirito
tirpalg — Siuo atveju laikymo trukmé sutrumpéja iki 1 minutés. Po to dalis nuskalaukite distiliuotu vandeniu
ir palikite i8dziati.

« |sitikinkite, ar ant prietaiso daliy neliko dezinfekavimo priemonés likuciy, kad kita kartg naudojant
prietaisg inhaliavimo proceddra baty saugi.

o .

ISPEJIMAS

« Veikliyjy medziagy talpyklos ®niekada nenardinkite j verdantj vandenj.

* Alkoholiniai tirpalai yra labai degis. Todél prietaiso NIEKADA nevalykite netoli atvi-
ros ugnies ar dumy.

Gabenimas ir laikymas

« Prietaisg su visomis dalimis laikykite sausoje ir Svarioje vietoje.

« Pasirdpinkite, kad gabenamo ir laikomo prietaiso veikliyjy medziagy talpykloje © nebuty jokiy skyséiy.

« ISimkite baterijas, jei prietaiso ilgesnj laikg nenaudosite.

« Nelaikykite vietose, ap$vieciamose tiesioginiais saulés spinduliais, jei jose krastutinés temperatdros ir didelis oro drégnis.

- PasirGpinkite, kad prietaisas visada baty atokiai nuo ugnies, elektromagnetinés spinduliuotés Saltiniy ir vaiky.

Gedimy salinimas

Problema: iSpurSkiama mazai / visai neiSpurskiama

Trikties Salinimas: pakeiskite baterijas arba patikrinkite, ar pakankamas maitinimas. Patikrinkite, ar veikliosios medziagos talpykla ©
tinkamai sumontuota ant prietaiso pagrindo ir talpykloje yra pakankamai aerozolio. Atlikite valymag.

Problema: indikatoriaus lemputé © mirksi Zaliai ir po to i$sijungia

Trikties Salinimas: prietaisas veikia jau ilgg laika. ISjunkite prietaisg ir palaukite keletg minuciu, prie$ naudodami pakartotinai.
Problema: indikatoriaus lemputé ®mirksi Zaliai ir po to iSsijungia

Trikties Salinimas: veikliosios medziagos talpykla @ tuscia arba nepakankama elektros jtampa.

Problema: indikatoriaus lemputé ®mirksi oranZine spalva ir po to isijungia

Trikties $alinimas: pakeiskite baterijas arba tinkamai prijunkite USB-C laidg ir jsitinkite, kad veikliosios medziagos talpykloje © yra
pakankamai aerozolio.

Jei trik&iy nepavyksta pasalinti auk$ciau aprasSytais veiksmais, susisiekite su klienty aptarnavimo tarnyba.

Elektromagnetinis suderinamumas:
prietaisas atitinka EN 60601-1-2 standarto reikalavimus, nustatytus elektromagnetiniam suderinamumui. I1Ssamios informacijos apie
Siuos matavimy duomenis pateikta atskirame gaminio priede.

Praneskite apie visus su Siuo prietaisu susijusius incidentus, pvz., suzalojimus ar nepageidaujamas pasekmes,
o savo kompetentingai institucijai, gamintojui arba ES jgaliotajam atstovui (EU REP).
1 Kontaktinius adresus rasite: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts/

Techniniai duomenys

Pavadinimas ir modelis: ,medisana“ neSiojamas ultragarsinis purkstuvas IN 515 (modelis: NBM-1)

Maitinimo jtampa: 3V=,2x1,5V baterijos AALR6 arba 5V / 1A (per USB-C)

Energijos sgnaudos: <2VA

Energijos sgnaudos budéjimo rezimu: < 0,1mA

Ultragarso daznis: 110 kHz £10 kHz

Purskiamoji galia: >0,2-0,4 ml/minute

Daleliy dydis (MMAD): <5um

|kvepiamos frakcijos nasumas: 260 %

Skys¢io purkstuvy tipai: tirpalas ir suspensija

Erdviné orientacija, kurioje purkstuvas veikia pagal paskirtj: vertikaliai

PurSkiamosios medziagos pripildymo kiekis: 10 ml

Automatinis iSjungimas: po 20 minuciy

Naudojimo saglygos: +10 °C — +40 °C, sant. oro dréegmé 10-95 %, oro slégis 86-106 kPa

Laikymo salygos: -20°C — +70°C, sant. oro drégmé 10-95 %, oro slégis 50-106 kPa

Svoris mazdaug: 108 g (be baterijy)

Gaminio naudojimo trukmé: 3 metai

Gaminio nr.: 54590

EAN numeris: 4015588 54590 0

Atsarginés dalys: Gam. 54591 vaikiska kauke, skirta IN 515, EAN 40 15588 54591 7
Gam. 54592 suaugusiyjy kauké, skirta IN 515, EAN 40 15588 54592 4
Gam. 54593 kandiklis, skirtas IN 515, EAN 40 15588 54593 1

Daleliy dydzio pasiskirstymas:

Daleliy dydZio pasiskirstymas pagal ISO 27427
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Vidutinis aerodinaminés masés skersmuo (MMAD, pym): 3,5
Geometrinis standartinis nuokrypis (GSN): 21

Maziau negu 5 um (%): 65 %
Bandomasis tirpalas: ,Albuterol” 0,1 % (M/V) koncentracija — 0,9 % natrio chlorido tirpalas

UzZpildymo taris: 3ml
Pripildymo tario procentas, tiekiamas per 1 min. (%/min.): 7,3 %
Aerozolio emisijos greitis 0,07 ml/minute 0,220

1 pastaba: naudojant kitokj nei gamintojo rekomenduojamas tirpalg, suspensija ar emulsija, ypa¢ suspensijg ir (arba) labai klampy

tirpala, gali pakisti daleliy dydzio pasiskirstymo kreivé, masés vidutinis aerodinaminis skersmuo (MMAD), aerozolio iSeiga ir (arba)

aerozolio iSeigos greitis, kurie gali nukrypti nuo gamintojo nurodyty verciy.

2 pastaba: naSumo teiginiai remiasi bandymais, kuriy metu buvo naudoti suaugusiujy jkvépimo pavyzdziu ir galimai gali skirtis nuo

vaikams ar kadikiams pateikty teiginiy.

Salinimas
Sio prietaiso negalima iSmesti kartu su kitomis buitinémis atliekomis. Kiekvienas vartotojas privalo atiduoti visus
elektrinius arba elektroninius prietaisus, neatsizvelgiant j tai, ar juose yra kenksmingyjy medziagy, savo miesto
surinkimo punkte arba prekybos vietoje, kad Siuos prietaisus baty galima perduoti Salinti aplinkai tinkamu badu.
Prie§ paSalindami prietaisg, iSimkite baterijg. Panaudotas baterijas iSmeskite ne kartu su buitinémis atliekomis,
bet kaip pavojingas atliekas arba specializuotos prekybos baterijy surinkimo vietoje. Salinimo klausimais kreipki-
tés j savo savivaldybe arba prekybininka.

Garantijos ir remonto salygos
Jusy jstatymo reglamentuojamos garantijos teisés dél miasy toliau pateiktos garantijos nenustoja
galioti. Garantinio aptarnavimo atveju kreipkités j savo specializuotg parduotuve arba tiesiai j klienty aptarnavimo tarnyba. Jei prietaisg
turite atsiysti, nurodykite gedimg ir pridékite kasos ¢ekio kopijg.Galioja tokios garantijos sglygos:
1. medisana gaminiams nuo jsigijimo datos suteikiama 3 mety garantija. Garantijos atveju jsigijimo datg liudija kasos kvitas arba
sgskaita faktdra.
2. Medziagy ar gamybos trikumai garantijos galiojimo laikotarpiu $alinami nemokamai.
3. Atlikus garantinj aptarnavimag, garantijos laikas nepratesiamas nei prietaisui, nei pakeistam konstrukciniam elementui.
4. Garantija netaikoma:
a. visiems gedimams, atsiradusiems dél netinkamo naudojimo, pvz., nepaisant naudojimo instrukcijoje pateiktos informacijos.
b. gedimams, atsiradusiems dél pirkéjo ar treciojo asmens atlikty remonto darby ar jsikiSimo.
c. pazeidimams, atsiradusiems transportavimo i§ gamintojo vartotojui metu arba siunciant j servisa.
d. atsarginéms dalims, kurios natdraliai nusidévi.
5. Atsakomybé uz tiesiogine ar netiesiogine zala, atsiradusig dél prietaiso, netaikoma ir tuomet, kai prietaiso zala pripazjstama garan-
tiniu atveju.

Atsizvelgdami j tai, kad nuolat tobuliname savo gaminius, pasiliekame teise keisti techninius ir optinius parametrus.

Naujausig Sios naudojimo instrukcijos redakcijg rasite internete adresu https://docs.medisana.com/54590.
Paslaugy informacijg galite rasti ¢ia: https://www.medisana.com/servicepartners

»SUNGO Technical Service GmbH*
Bahnhofstr. 21, 6300 Zug
SVEICARIJA / SUISSE / SVIZZERA / SWITZERLAND

[cH [ ReP]
MedPath GmbH"

Mies-van-der-Rohe-Str. 8
80807 MUNCHEN, Vokietija
El. pasto adresas: info@medpath.pro

@ ,medisana GmbH*
Carl-Schurz-Str. 2, 41460 NEUSS, Vokietija

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

Tel: +86-769-22988335

El. pastas: info@simzo.net



