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Wstep

Prawa autorskie

©Shenzhen IMDK Medical Technology Co., Ltd. Wszelkie prawa zastrzezone.
Uwaga

Ze wzgledu na prawa autorskie, zadna czes¢ niniejszej instrukgji nie
moze by¢ kserowana, kopiowana lub ttumaczona na inny jezyk bez
uprzedniej pisemnej zgody IMDK.

Zakres odpowiedzialnosci producenta

IMDK ponosi odpowiedzialno$¢ za bezpieczeristwo, niezawodnosé i wy-
dajnos¢ urzadzenia tylko wtedy, gdy:

Czynnosci montazowe, rozbudowa, pierwsze modyfikacje i naprawy
s3 wykonywane przez personel zatwierdzony przez IMDK, a instalacja
elektryczna w danym miejscu jest zgodna z odpowiednimi normami.
Urzadzenie jest uzytkowane zgodnie z instrukcjg uzywania. Na zyczenie
uzytkownika, IMDK udostepnia dokumentacje techniczna lub schematy
dla akredytowanych przez firme serwisantéw w celu konserwacji i na-
prawy urzadzenia.

Gwarancja

Uzytkownik nie moze samodzielnie dokonywa¢ zadnych napraw tego
urzadzenia. Wszelkie naprawy powinny by¢ przeprowadzane przez
autoryzowany serwis. Gwarancja na to urzadzenie dotyczy wszelkich
uszkodzen spowodowanych awarig samego urzadzenia lub procesem
produkcyjnym. Wszelkie uszkodzone cze$ci mozna naprawiac i wy-
mienia¢ bezptatnie w okresie gwarancji. Uszkodzenia powstate z winy
uzytkownika nie s3 objete gwarancja.

Rozdziat 1 Instrukcje i symbole bezpieczenstwa

1.1 0gdlne uwagi na temat bezpieczenstwa

Urzadzenie posiada wewnetrzne Zrédto zasilania, a stopier jego ochrony
przed porazeniem elektrycznym okreslany jest jako BF. Nalezy dokfadnie
sprawdzi¢ nebulizator (zwany dalej urzadzeniem) i jego akcesoria, aby
upewnic sie, ze nie posiadaja one widocznych wad, ktére wptywaja na
bezpieczenstwo pacjenta i dziatanie urzadzenia. Taka kontrole stanu
urzadzenia zaleca sie przeprowadzac przed kazdym jego uzyciem.
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Nalezy zwraca¢ uwage na OSTRZEZENIA i UWAGI, aby unikna¢
ewentualnych urazéw.

Uwagi:

1. Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac niniejsza instrukcje
i zgodnie z nig obstugiwac urzadzenie.

2. Niniejsza instrukcje nalezy przechowywac¢ w bezpiecznym miej-
scu, aby moc z niej skorzystac w przysztosci.

3. Ze wzgledéw higienicznych nebulizator i akcesoria s3 przezna-
czone do uzytku przez jednego pacjenta. Urzadzenie natomiast
jest przeznaczone do uzytku przez wielu pacjentéw.

1.2 A\ Ostrzezenie

A\ Ostrzeienie: Postepuj zgodnie z zaleceniami lekarza dotyczacymi
rodzaju, dawki i sposobu stosowania leku.

A\ Ostrzezenie: Uzywaj roztworow do inhalagji zaleconych przez lekarza.

A\ Ostrzezenie: Ten produkt jest przeznaczony do uzytku osobistego.
Urzadzenie nie moze by¢ uzywane przez wiele oséb.

A\ Ostrzezenie: W przypadku uzytkowania nebulizatora po raz pierwszy
lub gdy urzadzenie nie byto uzywane przez dtuzszy czas, nalezy przed
uzyciem wyczysci¢ poszczegdlne jego czesci.

A\ Ostrzezenie: Po kazdym uzyciu nalezy za pomoca wody destylowa-
nej przeptuka¢ pojemnik na lek, pokrywe pojemnika na lek, maske
i ustnik. Nastepnie nalezy natychmiast osuszy¢ przeptukane czesci.

/\ Ostrzezenie: Przed pierwszym uzyciem facznika maski i samej maski
nalezy przeptukac je czysta woda, a nastepnie osuszy¢. Akcesoria
mozna uzywac wielokrotnie po uprzednim umyciu i wysuszeniu.

A\ Ostrzezenie: Naprawa tego produktu zajmuje sie autoryzowany,
wykwalifikowany serwis. Jesli uzytkownik potrzebuje jakichkolwiek
informacji dotyczacych serwisu/konserwacji, prosimy o kontakt
z firma pod telefonem: 85 874 60 465.

A\ Ostrzezenie: Urzadzenie jest wyposazone w kabel USB. Jesli uzy-
wasz zasilacza sieciowego, upewnij sie, ze spetnia on wymagania
IEC60601-11EC60601-1-11 (normy wtasciwe dla zasilaczy medycznych).

/\ Ostrzezenie: Podczas uzytkowania nie nalezy stosowac czesci innych
niz te, ktére wymieniono w instrukji.
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/\ Ostrzezenie: Elementy, ktore mozna demontowac nie powinny by¢
uzyte inne niz te okreslone w instrukcji uzywania.

/\ Ostrzezenie: Nie nalezy dokonywa¢ zadnych przerébek tego
urzadzenia.

/\ Ostrzeienie: Trzymac urzadzenie z dala od aktywnego sprzetu chirur-
gicznego wysokiej czestotliwosci i pomieszczenia z ekranowaniem
czestotliwosci radiowych do obrazowania metoda rezonansu magne-
tycznego, w ktérym intensywnos¢ zaburzen elektromagnetycznych
jest wysoka.

A\ Ostrzezenie: Nie korzystac z urzadzenia w poblizu lub na innym
sprzecie elektronicznym, poniewaz moze to spowodowac jego nie-
prawidtowe dziatanie. Jesli takie uzycie jest konieczne, nalezy obser-
wowac to i inne urzadzenie, aby sprawdzi¢, czy dziataja prawidtowo.

A\ Ostrzezenie: Uzywanie akcesoriow, przetwornikéw i przewodow
innych niz okreslone lub dostarczone przez producenta tego urza-
dzenia moze spowodowac zwiekszenie emisji elektromagnetycznej
lub zmniejszenie odpornosci elektromagnetycznej tego urzadzenia
i jego nieprawidtowe dziatanie.

/\ Ostrzeienie: Przenosne urzadzenia komunikacyjne RF (tacznie
z urzadzeniami peryferyjnymi, takimi jak kable antenowe i anteny
zewnetrzne) powinny by¢ uzywane nie blizej niz 30 cm od dowolnej
czesci nebulizatora tacznie z kablami okreslonymi przez producenta.
W przeciwnym razie moze dojs¢ do degradacji wydajnosci tego sprzetu.
W powyiszym przypadku: urzadzenie moze przestac dziata¢ popraw-
nie lub ulec pogorszeniu z powodu zaktdcen elektromagnetycznych.

Aby unikna¢ ewentualnych obrazen, urzadzenie nalezy uzywac jedynie
w okresie jego waznosci. Okres uzytkowania tego urzadzenia wynosi
3 lata, a data produkdji znajduje sie na etykiecie urzadzenia. Podczas
obstugi urzadzenia nalezy zawsze postepowac zgodnie z instrukcjami.

/N UWAGA: Nie uderzaj w urzadzenie, poniewaz moze to spowodowac
jego uszkodzenie i negatywnie wptynac na jego uzytkowanie.

/N UWAGA: Nie dotykaj pojemnika na lek i siateczki wacikiem lub innymi
przedmiotami, poniewaz moze to spowodowag, ze element ten nie
bedzie sie nadawat do uzytku.
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/N UWAGA: Po kazdym uzyciu urzadzenia nalezy je wyczyscic, w prze-
ciwnym razie istnieje mozliwos¢, ze nebulizator nie bedzie dziatat
prawidtowo.

/N UWAGA: Jesli nebulizator nie wytaczy sie automatycznie po zuzyciu
leku, nalezy natychmiast nacisna¢ wytacznik, aby uniknac rozerwania
siateczki rozpylajacej.

/N UWAGA: Do czyszczenia urzadzenia nalezy stosowac wode destylowana.

/\ UWAGA: Nie nalezy zanurzac urzadzenia i jego zrédta zasilania w wodzie.

/N UWAGA: Nie dopuszczac¢ do upuszczenia nebulizatora.

/N\ UWAGA: Gdy w pojemniku na lek znajduje sie ptyn, nie nalezy go
przechyla¢, aby zapobiec wyciekowi ptynu.

/N UWAGA: Po uzyciu nie nalezy pozostawia¢ urzadzenia w miejscu
dostepnym dla dzieci lub 0s6b chorych psychicznie.

/N\ UWAGA: Dzieci lub osoby chore psychicznie powinny stosowac urza-
dzenie pod nadzorem osoby dorostej.

/N UWAGA: Jesli bateria nie bedzie uzytkowana przez okres diuzszy niz
1tydzien, nalezy ja wyjac z urzadzenia.

/N UWAGA: Po uptywie okresu eksploatacji urzadzenie nalezy odda¢ do
recyklingu zgodnie z obowiazujacymi przepisami.

/N UWAGA: Zuzyte baterie, ustniki, maski, taczniki maski itp. nalezy
utylizowac zgodnie z lokalnymi wymogami ochrony srodowiska.
Zuzyte urzadzenia i akcesoria réwniez nalezy utylizowa¢ zgodnie
7 lokalnymi przepisami.

/N\ UWAGA: Nie wystawiaj nebulizatora na bezposrednie dziatanie
promieni stonecznych ani kurzu, poniewaz mogtoby to negatywnie
wplynac na objetosc i szybkos¢ rozpylania.
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1.3 Symbole

Symbol

Objasnienie

Element typu BF

Instrukcja uzywania

Uwaga

Selektywna zbidrka odpadow

Chroni¢ przed wilgocia

CIA>

Przycisk Wt/WYt
1P22 Stopien wodoszczelnosci
CE€, Znak CE

123

Numer seryjny

Data produkgji

Producent

Zapoznaj sie z instrukcja uzywania

Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskiej

Okres uzytkowania przyjazny $rodowisku

Nie uzywac ponownie

Niesterylny

@P@@E@L&@

Urzadzenie medyczne nie zawiera ,DEHP”

Ostrzezenie

Importer

5@ >

Unikalny identyfikator urzadzenia
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Rozdziat 2 Informacje o urzadzeniu

2.1 Elementy
Zestaw sktada sie z urzadzenia gtéwnego, pojemnika na lek, maski dla
dzieci, maski dla dorostych, ustnika, facznika maski i ostony gtowicy.

Urzadzenie Pojemnik na lek Maska
gtéwne (gtowica rozpylajaca) dla dzieci dla dorostych
Ustnik tacznik maski Ostona gtowicy ~ Baterie typu AA
(1,5V) 2 sztuki
Akcesoria
Akcesoria do urzadzenia zostaty wymienione w tabeli ponizej.
Nazwa Model/specyfikacja llos¢
Kabel micro USB USB-D(3.5-1.5M 1
Przeno$ny inhalator siateczkowy
zestaw F224R"E0O1 1
Baterie AA 2
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W zestawie przenosnego nebulizatora siateczkowego znajduja sie po-
nizsze elementy:

Nazwa czesci Materiat Nr czesci llos¢
Pojemnik na lek PC110 Y299R*A001 1
Maska dla dzieci PVC Y298R*A901 1
Maska dla dorostych PVC Y297R*A901 1
Ustnik Zel krzemionkowy | Y272R*G10 1
HT-8150
tacznik maski PC110 Y268R*A901 1
Ostona gtowicy Silikon nie dotyczy 1

2.2 Przeznaczenie/uzytkownik

Przeznaczenie:

Przeno$ny nebulizator siateczkowy przeznaczony jest do inhalacji lekéw
w postaci aerozolu przez pacjentéw dorostych lub dzieci. Urzadzenie moze
by stosowane przez pacjentdw z astma. Nie ma zadnych medycznych
przeciwwskazan w tym kierunku.

Docelowa grupa uzytkownikéw:

Dorosli, mtodziez i dzieci w wieku od 4 do 11 lat.

MEDYCZNE URZADZENIE jest odpowiednie do uzytku domowego.

2.3 Przeciwwskazania do stosowania urzadzenia:

Urzadzenie to nie jest odpowiednie do stosowania z lekami oleistymi.
Urzadzenie nie jest odpowiednie do stosowania z lekami w zawiesinie
lub z lekami o duzej lepkosci (np. Nebu-Dose Hialuronic).

Urzadzenie to nie nadaje sie do stosowania jako aparat oddechowy
w anestezji lub respirator ptucny.

W takich przypadkach nalezy zasiegna¢ informacji u producenta leku.
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2.4 Nazwy elementdw i ich funkcje

Widok z tytu

1. Pokrywka pojemnika na lek

2. Pojemnik na lek

3. PUSH - Przycisk zwalniajacy,
nacisnij, aby wyjac pojemnik
na lek.

4. Wejscie DC: podtacz odpowied-
nia wtyczke DC (DC5 V)
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10.
1.

6.

Widok z przodu
5.

Po witozeniu baterii, zamknij

pokrywke baterii.

Podczas wktadania baterii,

zwr6¢ uwage na oznaczenia +/-

(Zestaw zawiera baterie).

Przycisk Wt./WYt.: Nacisnij

przycisk Wt./WYt. aby urucho-

mi¢ urzadzenie.

Wskaznik mocy:

- Swiedi sie zielona lampka:
Dziatanie w toku

- Swiedi sie / miga czerwona
lampka: Niska moc / Awaria

- Brak zapalonej lampki: Awaria

tacznik pojemnika na lek:

Podtacz go bezposrednio do

ustnika

Siateczka rozpylajaca

tacznik maski (element mozna

2djac)

Kazdy uzytkownik powinien posiadac¢ swéj wiasny zestaw akcesoriow
do nebulizatora siateczkowego, aby zapobiec zakazeniom krzyzowym.
Dodatkowe akcesoria nalezy naby¢ u sprzedawcy lub wytwércy produktu.

Urzadzenie dziata z 2 bateriami alkalicznymi AA, badz przy uzyciu

zasilacza.

Specyfikacja zasilacza: wejscie: 100-240 V AC 50/60 Hz
wyjscie: 5V DC. Uzytkownik powinien naby¢
go u wykwalifikowanego producenta.

Przenosny inhalator siateczkowy YM-3R9



Rozdziat 3 Montai nebulizatora

3.1 Czyszczenie przed uzyciem

Przed uzyciem nalezy wyptuka¢, a nastepnie osuszy¢ odpowiednie

elementy nebulizatora.
3.2 Montaz pojemnika na lek

Wt6z pojemnik na lek do urzadzenia gtéwneqo, tak aby trzy wypustki
7 tytu pojemnika na lek znalazty sie w trzech zagtebieniach na urzadzeniu
gtéwnym. Jesli dopasowanie to bedzie prawidtowe, ustyszysz klikniecie.

10

Uwagi dotyczace montazu pojem-

ni

ka na lek:

Upewnij sie, ze pojemnik na lek
jest poprawnie zamontowany,
w przeciwnym razie potaczenie
i dziatanie inhalatora moze by¢
nieprawidtowe.

+ Utrzymuj urzadzenie gtéwne i po-

jemnik na lek w czystosci, aby za-
pobiec niewtasciwemu dziataniu
inhalatora.

Uwagi dotyczace demontazu pojem-

ni

ka na lek:

Naciskajac przycisk PUSH i popchnij
pojemnik na lek, aby unikna¢ uszko-
dzenia nebulizatora.

+ Nie wkfadaj palca ani innych przed-

miotéw do siateczki rozpylajacej
podczas procesu demontazu, aby
jej nie uszkodzic.
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3.3 Wktadanie baterii lub podtaczanie do zasilacza
/N\ UWAGA: Urzadzenie nie moze pracowa¢ jednoczes$nie zasilane ba-
teriami i z podtaczonym zasilaczem!

3.3.1. Zasilanie bateriami

1. Otwoérz 2. W6z 2 baterie 3. Zamknij
pokrywe zwracajac uwage pokrywe
na baterie na odpowiednie na baterie

utozeni

e biegunow
B

3.3.2. Podtaczenie do zasilacza

+ Pociagnij za ostonke wejscia DC.

- Podfacz kabel do gniazda USB zasilacza w urzadzeniu gtéwnym.

+ Podtacz zasilacz do standardowego gniazdka elektrycznego.
Zasilacz jest opcjonalnym akcesorium i nie jest dotaczony do zestawu.

+<—— Ostonka wejscia DC

Przenosny inhalator siateczkowy YM-3R9 n



3.4 Montaz elementéw:
3.4.1. Zamontuj maske:

3.4.2. Zamontuj ustnik (montaz bezposrednio na taczniku pojemnika
na lek):
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Rozdziat 4 Napetnianie lekiem
4.1 Wlej lek do pojemnika na lek:

+ Otworz pokrywke pojemnika na lek.

+ Wypetnij pojemnik lekiem zaleconym przez lekarza.

+ Nebulizator zostat przebadany na lekach takich jak Ventolin i Pulmicort.
+ Maksymalna pojemnos¢ pojemnika na lek wynosi 8 ml.

+ Zamknij prawidtowo pokrywke pojemnika na lek.

A\ Ostrzeienia:

« Kiedy roztwor z lekiem sie konczy, nalezy lekko przechyli¢ urzadzenie,
aby upewnic sie, ze catos¢ leku zostanie zuzyta do konca.

+ Leki w zawiesinie i 0 duzej lepkosci nie s3 odpowiednie do tego
urzadzenia.

- Jesli na siateczce gromadzi sie osad, proces nebulizacji moze zostac
zatrzymany. W takim przypadku nalezy wytaczyc¢ zasilanie i uzy¢ gazy
lub niestrzepiacego sie recznika do wchfoniecia osadu z siateczki.
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Rozdziat 5 Obstuga nebulizatora

5.1 Inhalacja

+ Nacisnij przycisk Wt./WYt., aby uruchomi¢ urzadzenie (zaswieci sie
zielona lampka).

+ Umies¢ ustnik miedzy zebami zaciskajac usta wokét niego.

/N UWAGA:

- Jesli bateria jest staba, zaswieci sie czerwona
lampka. Wymier baterie. Nie zalecamy tado-
walnych baterii.

« Jesliw pojemniku nie ma leku, lampka zasilania
bedzie migac przez 1-3 sekundy po uruchomie-
niu, a urzadzenie automatycznie sie wytaczy.

+ Gdy urzadzenie znajduje sie w warunkach poko-
jowych, a temperatura wynosi 20°C, mozna go
uzywac natychmiast, bez koniecznosci czekania.

+ Jesli uzywasz maski, zatéz ja na usta i nos.

+ Inhalacje prowadz do momentu, kiedy przestanie wytwarzac sie
aerozol

+ Inhalator posiada dwa tryby szybkosci inhalacji:

wolniejszy - nacisnij 1 raz przycisk Wt./Wyt.

szybszy - nacisnij 2 razy przycisk Wt./Wyt.

Trzecie nacisniecie przycisku Wt./Wyt. powoduje wytaczenie inhalatora.

unikna¢ ich roztadowania.
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Rozdziat 6 Wymiana pojemnika na lek

Wyjmij pojemnik na lek z nebulizatora:
nacisnij przycisk PUSH na urzadzeniu
gtéwnym i popchnij pojemnik na lek
w kierunku przedniej czesci urzadzenia
gtéwnego.

2. Wtéz nowy pojemnik na lek
do nebulizatora.

Rozdziat 7 1Zasilanie
Nebulizator moze pracowac zasilany bateriami lub przy uzyciu zewnetrz-
nego zasilacza.

7.1 Wktadanie baterii (2 baterie alkaliczne AA).

+ 0dwro¢ urzadzenie pokrywa ku gérze.
+ Otworz pokrywe na baterie.
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- Wt6z dwie baterie alkaliczne AA zgodnie z oznaczeniem podanym
w komorze na baterie.
« Zamknij pokrywe baterii.

/N UWAGA: Baterie w zestawie.

/N UWAGA: Zywotnos¢ baterii moze sie rézni¢ w zaleznosci od typu
uzywanych baterii.

/N UWAGA: Gdy zaswieci sie czerwona lampka (oznacza niska moc),
wymier obie baterie na nowe tego samego typu.

7.2 Praca przy uzyciu zasilacza

7.21. Patrz,3.3.2. Podtaczenie do zasilacza” na stronie 11

7.2.2. Iabezpieczenie przed pradem przetezeniowym i nadnapieciowym:
Nebulizator wykrywa przetezenie lub zwarcie.

Q /N\ UWAGA: Firma nie dostarcza zasilacza

+ Prosimy o stosowanie zasilacza z napieciem wyjscio-
wym DC5V, 1Aizgodnego z norma IEC 60601-1, pod
warunkiem co najmniej dwdch srodkéw ochrony ope-
ratora (MOPP) miedzy wejsciem AC a wyjsciem DC.

+ 0dtacz zasilacz po uzyciu. Nie pozostawiaj wtyczki
przewodu podtaczonej do sieci, jesli nie korzystasz
z nebulizatora.

Wejscie DC (DC 5 V)
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Rozdziat 8 Czyszczenie i dezynfekcja

Kazdy uzytkownik powinien posiadac¢ swoj wtasny zestaw akcesoriow
do nebulizatora siateczkowego, aby zapobiec zakazeniom krzyzowym.
Akcesoria musza by¢ czyszczone i dezynfekowane przed uzyciem. Wy-
tacz zasilanie przed czyszczeniem i dezynfekcja. Szczegétowe metody
czyszczenia i dezynfekcji opisano ponizej:

1. Pierwszy krok - czyszczenie pojemnika na lek

11 Otworz pojemnik na lek zainstalowany na urzadzeniu gtéwnym.

1.2 Wlej niewielka ilos¢ (ok. 8 ml) goracej wody destylowanej do po-
jemnika na lek, a nastepnie zamknij pokrywke. Temperatura wody
powinna wynosi¢ 30-60°C.

1.3 Nacisnij przycisk zasilania, urzadzenie sie wiaczy i nebulizuj wode
destylowana przez 1-2 minuty.

1.4 Przeptucz woda destylowana: pojemnik na lek, pokrywke pojemnika
i siateczke. Delikatnie wytrzyj nadmiar wody miekka, czysta sciereczka.

1.5 W celu dezynfekgji zanurz pojemnik na lek w 75% alkoholu na co
najmniej 3 minuty.

1.6 Wyjmij pojemnik na lek, delikatnie wytrzyj nadmiar alkoholu miekka,
czysta szmatka i pozostaw do wyschniecia.

2. Drugi krok - Czyszczenie i dezynfekcja masek, ustnika i facznika maski
21 Zanurz akcesoria w czystej wodzie na 2-3 minuty (w wodzie o tem-
peraturze <50°C).
2.2 0susz je za pomocg gazy medycznej.
2.3 Przecieraj akcesoria 75% alkoholem medycznym przez co najmniej
3 minuty w celu dezynfekgji.
/N UWAGA: Jesli akcesoria nie sg czyszczone i dezynfekowane pra-
widtowo, wewnatrz mogq znajdowac sie mikroorganizmy, ktére
stwarzaja ryzyko infekgji.

3. Czyszczenie urzadzenia gtownego (konserwacja ramy gtéwnej
i czyszczenie po atomizacji)
Po uzyciu urzadzenia gtéwnego nalezy je wyczyscic.
3.1 Wyczys¢ powierzchnie urzadzenia glownego miekka, czysta szmatka,
delikatnie przecierajac go 75% alkoholem medycznym.

Przenosny inhalator siateczkowy YM-3R9 17



3.2 Aby urzadzenie dziatato prawidtowo, nalezy oczysci¢ elektrody
znajdujace sie na gtowicy rozpylajacej.

/N UWAGA:

+ Nie przecieraj urzadzenia gtéwnego inng lotna ciecza, taka jak benzen

lub rozcienczalnik.

+ Nie ptucz ani nie zanurzaj urzadzenia gtéwnego w zadnym ptynie.

Rozdziat 9 Specyfikacja techniczna

Nazwa urzadzenia

Przeno$ny inhalator siateczkowy

Model YM-3R9

Wymiary ok. 45x45x100 mm (dt.)x(szer.)x(wys.)
Waga (g) ok. 100 g (bez baterii)

Zasilanie Baterie: dwie baterie alkaliczne AA

(w zestawie)

Zasilanie: napiecie 3V, natezenie: 1A;
Zasilacz: napiecie 5V, natezenie: 1A,
(nie wchodzi w sktad zestawu)

Zuzycie energii

ok.2,0wW

Czestotliwos¢ oscylacji

ok. 110 KHz +10%

Szybkos¢ nebulizacji

>0,2 ml/min - w zaleznosci od zastosowanej
substancji i trybu szybkosci inhalacji

Dopuszczalna temperatura
leku

<40°C

Poziom hatasu

<50 dB(A) (ok. 1 metr)

Frakcja respirabilna

Udziat czasteczek o srednicy <5 pm jest wiek-
szy niz 50%.

Rozmiar czasteczki <5pm
(MMAD)
Pojemnos¢ pojemnika Maks. 8 ml

na lek

Gwarancja

Urzadzenia gtéwne i gtowica: 2 lata
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(zas zycia wyrobu

Urzadzenie gtéwne: 3 lata; akcesoria: 1 rok

Warunki uzytkowania

Temperatura: 5-40°C
Wilgotnos¢: <93% RH (bez kondensacji)
Cisnienie powietrza: 800-1060 hPa

Warunki przechowywania
i transportu

Temperatura: -20-50°C
Wilgotno$¢ wzgledna: <93% RH (bez kondensacji)
Cisnienie powietrza: 800-1060 hPa

Producent zastrzega mozliwos$¢ zmian parametréw technicznych

bez uprzedzenia.
/\ Ostrzeienie:

Opcjonalny zasilacz spetnia wymagania normy IEC60601-1:2005. W celu
uzyskania dalszych informacji nalezy skontaktowac sie z najblizszym

punktem sprzedazy.
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Test z Pulmicortem w normalnej temperaturze 24 +2°C, przy wilgotnosci

wzglednej: 45-75% i ci$nieniu: od 86 kpa do 106 kpa, - szczegétowe

informacje: wykres 1:

Leki uzyte do testow:

1. Do oznaczania wielkosci czastek - roztwér Budezonidu (Pulmicort)
0,025% (M/V).

2. Do oznaczania predkosci wylotowej aerozolu oraz wydajnosci ae-
rozolu - roztwér Budezonidu (Pulmicort) 0,05% (MV).

_____ test indywidualny

srednia
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Srednia aerodynamiczna (pm)
wykres 1
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Test z Ventolinem w normalnej temperaturze 24 +2 °C, przy wilgotnosci

wzglednej: 45-75% i ci$nieniu: od 86 kpa do 106 kpa, - szczegétowe

informacje: wykres 2:

Leki uzyte do testow:

1. Do oznaczania wielkosci czastek - roztwér salbutamolu (Ventolin)
0,02% (M/V)

2. Do oznaczania predkosci wylotowej aerozolu oraz wydajnosci ae-
rozolu - roztwér salbutamolu (Ventolin) 0,2% (MV)

_____ test indywidualny
$rednia

40

2

kLl

£

Skumulowany odsetek (%)
Sredni odsetek masy (%)

20 L]
0 S 2 1]
0.1 1 10 100

Srednia aerodynamiczna (pm)
wykres 2
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Rozdziat 10 Charakterystyka urzadzenia

Klasyfikacja wedtug rodzaju
porazenia pradem

Zasilanie wewnetrzne

Klasyfikacja wedtug stopnia
ochrony przed porazeniem
pradem

Typ BF

Zasilanie

Baterie: dwie bateria alkaliczne AA
(baterie w zestawie) Zasilanie: napiecie
3V, natezenie: TA

Zasilacz: napiecie 5V, natezenie: 1A (nie
wchodzi w sktad zestawu)

IEC60529 pyto- i wodoszczelnos¢

1P22

Klasyfikacja poziomow bezpie-
czenstwa w przypadku stosowa-
nia w obecnosci palnych gazéw
anestetycznych zmieszanych

z palnymi gazami anestetyczny-
mi lub podtlenku azotu zmiesza-
nego z powietrzem

Brak zabezpieczenia AP/APG

Klasyfikacja wedtug sposobu
dziatania

Praca ciagta

Klasyfikacja wedtug zalecanych
przez producenta metod dezyn-
fekdji i sterylizacji

Brak specjalnej metody sterylizacji
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Rozdziat 11 Rozwiazywanie probleméw
Jesli podczas uzywania nebulizatora wystapia jakiekolwiek nieprawi-
dtowosci, nalezy zapoznac sie z ponizsza tabela w celu ich rozwiazania.

Problemy

Motliwe przyczyny

Rozwigzania

Bardzo mata ilos¢
mgietki wydobywa-
jaca sie z inhalatora
lub brak mgiefki.

Nie zainstalowano
pojemnika na lek.

Zamontuj pojemnik na lek
zgodnie z niniejsza instruk-
ja, a nastepnie uruchom
urzadzenie ponownie.

Na siateczce pojem-
nika na lek znajduje
sie brud, ktéry blokuje
rozpylanie.

Wyczy$¢ pojemnik na

lek zgodnie z niniejsza
instrukcja. Nie uzywaj tuz
po oczyszczeniu. Jesli po
czyszczeniu urzadzenie na-
dal nie dziata prawidtowo,
pojemnik na lek nalezy
wymieni¢ na nowy.

Na gérnej elektrodzie
pojemnika znajduja
sie resztki leku lub
wody.

Usun pozostatosci po leku

i optucz zgodnie z niniejsza
instrukcja, nastepnie
zrestartuj urzadzenie.

Elektroda kontaktowa
na nebulizatorze i po-
jemniku jest brudna.

Wyczy$¢ elektrode zgodnie
z niniejsza instrukcja i uru-
chom ja ponownie.

Po wiaczeniu zasi-
lania (wskaznik ON/
OFF) Swieci przez
sekunde, nastepnie
gasnie.

Nie zainstalowano
pojemnika na lek.

Zamontuj pojemnik na lek
zgodnie z niniejsza instruk-
ja, a nastepnie uruchom
urzadzenie ponownie.

W pojemniku na lek
nie ma leku.

Wlej roztwor leku do po-
jemnika zgodnie z niniejsza
instrukcja.

Elektroda kontaktowa
na nebulizatorze i po-
jemniku jest brudna.

Wyczys¢ elektrode zgodnie
z niniejsza instrukcja i uru-
chom ja ponownie.

Przenosny inhalator siateczkowy YM-3R9
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Problemy

Motliwe przyczyny

Rozwigzania

Lampka zasilania
(wskaznik ON/OFF)
nie $wieci, a nebuli-
zator nie dziata.

Baterie nie zostaty
wiozone poprawnie.

W16z baterie poprawnie,
zgodnie z oznaczeniami
bieguna dodatniego

i ulemnego.

Niski poziom baterii.

Wymien baterie na
nowe zgodnie z niniejsza
instrukcja.

Zasilacz i nebulizator
nie zostaty poprawnie
podtaczone.

Podtacz je poprawnie
zgodnie z niniejsza instruk-
ja i uruchom urzadzenie
ponownie.

Na siateczce pojem-
nika na lek znajduje
sie brud, ktéry blokuje
rozpylanie.

Wyczy$¢ pojemnik na

lek zgodnie z niniejsza
instrukcja. Nie uzywaj tuz po
oczyszczeniu. Jesli po czysz-
czeniu urzadzenie nadal nie
dziata prawidtowo, wymien
pojemnik na nowy.

Elektroda kontaktowa
na nebulizatorze i po-
jemniku jest brudna.

Wyczys¢ elektrode zgodnie
z niniejsza instrukcja

i uruchom urzadzenie
ponownie.

Nebulizator automa-
tycznie wytacza sie
podczas pracy.

Pojemnik na lek nie
zostat zamontowany.

Zamocuj pojemnik na lek
zgodnie z niniejsza instruk-
¢j3, a nastepnie uruchom
urzadzenie ponownie.

Zasilacz i nebulizator
nie zostaty poprawnie
podtaczone.

Podtacz je poprawnie
zgodnie z niniejsza instruk-
ja, a nastepnie uruchom
urzadzenie ponownie.

Pojemnik na lek jest
uszkodzony.

Wymien pojemnik na
lek zgodnie z niniejsza
instrukcja.

Lek sie skonczyt.

Wlej roztwor leku do
pojemnika na lek.
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Problemy

Motliwe przyczyny

Rozwigzania

Wyciek leku z po-
jemnika na lek.

Pojemnik jest
uszkodzony lub jego
uszczelka jest zuzyta.

Wymien pojemnik na
lek zgodnie z niniejsza
instrukcja.

Nebulizator nie
wytacza sie automa-
tycznie, gdy skonczy
sie lek.

Niektore leki ulegaja
spienieniu w pojem-
niku.

Nacisnij przycisk Wt./WYt.,
aby wylaczy¢ urzadzenie
i usun piane z pojemnika.

Na gérnej elektrodzie
pojemnika znajduja
sie resztki leku lub
wody.

Nacisnij przycisk Wt./WYt.,
aby wytaczy¢ urzadzenie

i usun resztki leku lub
wode.

Elektroda kontaktowa
na nebulizatorze i po-
jemniku jest brudna.

Wyczys¢ elektrode zgodnie
z niniejsza instrukcja

i uruchom urzadzenie
ponownie.

Uszkodzenie pojemni-
ka na lek.

Wymien pojemnik na
lek zgodnie z niniejsza
instrukcja.

Rozdziat 12 Deklaracja kompatybilnosci
elektromagnetycznej (EMC)

. Przenosny inhalator siateczkowy YM-3R9 jest odpowiedni do uzytku
domowego i szpitalnego, z wyjatkiem miejsc, w ktérych znajduje sie
aktywny sprzet chirurgiczny wysokiej czestotliwosci oraz pomieszczen
z ekranowaniem czestotliwosci radiowych do obrazowania metoda
rezonansu magnetycznego, w ktérych intensywnos¢ zaburzen elek-
tromagnetycznych jest wysoka.

2. /\ UWAGA: Przeno$ne urzadzenia komunikacyjne RF (w tym urza-
dzenia peryferyjne, takie jak kable antenowe i anteny zewnetrzne)
powinny by¢ uzywane w odlegtosci nie mniejszej niz 30 cm (12 cali)
od jakiejkolwiek czesci przenosnego nebulizatora siateczkowego,
tacznie z przewodami wskazanymi przez producenta. W przeciwnym
razie moze doj$¢ do degradacji wydajnosci tego sprzetu.

. IEC 60601-1-2:2014 Identyfikacja MEDYCZNYCH URZADZEN ELEKTRYCZ-
NYCH, oznaczanie i dokumentacja produktow klasy B.
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4. Opis techniczny

41 Wszelkie niezbedne instrukcje do utrzymania PODSTAWOWEGO
POZIOMU BEZPIECZENSTWA i FUNKCJONOWANIA ZASADNICZEGO
w odniesieniu do zakt6cen elektromagnetycznych dla wytaczonego
okresu uzytkowania.
4.2 Wytyczne i deklaracja producenta - emisje elektromagnetyczne
i odpornos¢ na zaktécenia.

Tabela 1
Wskazéwki i deklaracja producenta - emisja elektromagnetyczna
Test emisji Zgodnosc¢
Emisje RF, CISPR 11 Grupa 1
Emisje RF, CISPR 11 Klasa B
Emisje harmoniczne IEC 61000-3-2 Klasa A
Wahania napiecia i migotania Zgodnosc¢
Emisje wg IEC 61000-3-3 Zgodnosc¢

Tabela 2

Wytyczne i deklaracja producenta - odpornos¢ elektromagnetyczna

Test odpornosci

Poziom testowy IEC
60601-1-2

Poziom zgodnosci

Wytadowanie elek-
trostatyczne (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kv styk
+2 kV, 4 kV, +8 kv, +15
kv w powietrzu

+8 kV styk +2 kv, + 4 kv,
+8 kv, +15 kV powietrze

Szybkie przejsciowe/
wytadowania elek-
tryczne IEC 61000-4-4

Linie zasilajace: +2 kv
100 kHz czestotliwosci
powtarzania

Linie zasilajace: +2 kv
100 kHz czestotliwosci
powtarzania

Skok IEC 61000-4-5

linie do linii: +1 KV.

linie do linii: +1 KV.

Spadki napiecia,
krétkie przerwy

i zmiany napiecia na
wejsciach zasilania
IEC 61000-4-11

0%; 0,5 cyklu przy 0°,
45°,90°, 135°, 180°,
225°, 270° i 315° 0%; 1
cykl i 70%; 25/30 cykli
Jednofazowy: przy 0°
300 cykli

0% 0,5 cyklu

0%, 0,5 cyklu przy 0°,
45°,90°, 135°, 180°,
225°, 270° i 315° 0%;

1 cykl i 70% UT; 25/30
cykli Jednofazowy: przy
0° 0% 300 cykli
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Pole maginetyczne
o0 czestotliwosci siecio-
wej IEC 61000-4-8

30 A/m 50 Hz / 60 Hz

30 A/m 50 Hz / 60 Hz

Przewodzone RF-

150 KHz do 80 MHz: 3

150 KHz do 80 MHz: 3

IEC61000-4-6 vrms 6 Vrms (w pasmach | Vrms 6 Vrms (w pa-
ISM i amatorskich) 80% | smach ISM i amator-
Am przy 1kHz skich) 80% Am przy 1kHz
Promieniowane RF 10 V/m 10 V/m

IEC61000-4-3

80 MHz-2,7 GHz
80% AM przy 1 kHz

80 MHz-2,7 GHz
80% AM przy 1 kHz

UWAGA: U, jest napieciem pradu przemiennego przed zastosowaniem napiecia testowego.

Tabela 3
Deklaracja oraz informacje producenta - odpornos¢ elektromagnetyczna
Czestotliwos¢ | Pasmo Ustuga Modulacja | Modulacja | Odlegtos¢ | Poziom badaw-
testowa (MHz) (W) (m) czy odpornosci
(Whz) (V/m)
© 385 380-390 | TETRA 400 Modulacja |1,8 03 27
mc impulsowa
< E 18 Hz
)
(=3 E‘A 450 430-170 GMRS 460, FRS | FM 5 kHz |2 03 28
St& 460 odchylenie
= 1kHz sinus
0 V'Y -
2 E =70 704-787 Pasmo LTE 13,17 | Modulacja | 0,2 03 9
= % > impulsowa
g SRS 217 Hz
S 2 =780
g‘g @ 810 800-960 | GSM 800/900, | Modulacja |2 03 28
—-—oa TETRA 800, iDEN | impulsowa
N Rt ] il 820, CDMA 850, |18 Hz
g:g_o 930 pasmo LTE 5
o=
= c o 1720 1700-1990 | GSM 1800; Modulagja |2 03 28
S ox (DMA1900; impulsowa
n Q' (1845 GSM 1900; DECT; | 217 Hz
82 pasmo LTE 1,3,4,
S Z Elo70 25; UMTS
022
c o< -
© & 2450 2400-2750 | Bluetooth, Modulaga |2 03 28
= WLAN, 80211 | impulsowa
2% 9 b/g/n, RFID 2450, 217 Hz
5 U—vg pasmo LTE 7
= C X510 5100-5800 | WLAN 802.11a/n | Modulacja | 0,2 03 9
E S impulsowa
o=
s g 5500 217 He
> 5785
=&
<
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SERWIS GEOWNY Diagnosis S.A.
Przemystowa 8,

16-010 Wasilkéw, Polska

tel.: 85 874 60 45
serwis@diagnosis.pl

NAZWA URZADZENIA: P"“"Zatsk;r;ek('j‘;m;p°dp's
Przeno$ny nebulizator siateczkowy

MODEL: YM-3R9 KARTA GWARANCYJNA
NUMER FABRYCZNY:

DATA SPRZEDAZY:

WARUNKI GWARAN()I

1. Diagnosis S.A udziela gwarancji

« 2 lata na glowice rozpylajaca z pojemnikiem na lek (z wytaczeniem akcesoriéw)

* 2 lata na przeno$ny nebulizator siateczkowy YM-3R9

Wady sprzetu ujawnione w okresie gwarancji beda usuwane bezpfatnie w ter-

minie 21 dni. Termin liczy sie od dnia dostarczenia sprzetu do serwisu.

2.Nabywcy przystuguje prawo wymiany sprzetu na wolny od wad w przypadku gdy:

* naprawa nie zostata wykonana w terminie okre$lonym w punkcie 1

« uprawniony punkt serwisowy stwierdzit wade fabryczna niemozliwg do usuniecia

» w okresie gwarancji wykonane zostaty 4 naprawy, a sprzet nadal wykazuje
wady uniemozliwiajace uzywanie go zgodnie z przeznaczeniem.

Pojecie naprawa nie obejmuje czynnosci zwigzanych ze sprawdzeniem i czysz-

czeniem sprzetu.

3.Gwarancja nie s3 objete: baterie, wyroby z nieczytelnym lub zniszczonym nu-
merem fabrycznym, uszkodzenia powstate w skutek niezgodnego z instrukcja
obstugi uzytkowania i przechowywania, dostanie sie do wewnatrz ptynéw lub
ciat obcych, przepie¢ w sieci zasilajacej, naprawy przez osoby niepowotane
oraz zdarzen losowych.

4.Wadliwy sprzet nabywca powinien dostarczy¢ na adres serwisu gtéwnego.

5.Gwarancja na sprzedany towar konsumpcyjny nie wytacza, nie ogranicza ani nie
zawiesza uprawnien kupujacego wynikajacych z niezgodnosci towaru z umowa.

6.Jedyna podstawa uprawnieri gwarancyjnych jest karta gwarancyjna z wpisana
data sprzedazy, pieczatka i podpisem sprzedawcy. Karta niewypetniona, ile
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wypetniona, ze $ladami poprawek i wpiséw przez osoby nieupowaznione,
nieczytelna w skutek zniszczenia - jest niewazna.
UWAGA! Przed wysytka urzadzenia do naprawy prosimy o uprzednie jego
wyczyszczenie z wszelkiego rodzaju zabrudzen.

INFORMACJA 0 GWARANCJI OD DRZWI DO DRZIWI

Niniejsza gwarancja dotyczy produktow oznakowanych etykieta ,GWARANCJA OD DRZWI

DO DRZWI”

Gwarancji na warunkach okreslonych w niniejszej karcie udziela Diagnosis S.A. z siedziba: Gen.

W. Andersa 38A, 15-113 Biatystok, Polska (zwana ,Gwarantem”).

Niniejsza karta okresla warunki GWARANC]JI OD DRZWI DO DRZWI, ktéra jest gwarancja dodatkowg

i w zaden sposéb nie ogranicza, ani nie uchyla gwarancji podstawowej, udzielanej przez Gwaranta.

Niniejsza gwarancja objeci sa klienci indywidualni - Konsumenci.

Ochrona gwarancyjna dotyczy jedynie terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

Niniejsza gwarancja na sprzedany towar konsumpcyjny nie wytgcza, nie ogranicza ani nie zawiesza

uprawnien kupujacego wynikajacych z niezgodnosci towaru z umowa.

Jak skorzystac?

+ w przypadku stwierdzenia wady urzadzenia bedacego na gwarancji zadzwon pod bezptatny numer
800 70 30 11 lub do serwisu: 85 874 60 45 albo zgto$ sie poprzez formularz online znajdujacy sie
na naszej stronie: www.diagnosis.pl i doktadnie opisz zaistniatg usterke

+ serwis ustala czy wymianie podlega caty sprzet czy tylko uszkodzony element

- podaj serwisantowi szczegoty potrzebne kurierowi do odbioru Twojego sprzetu: (imie i nazwisko,
adres odbioru paczki, nr telefonu)

- przygotuj paczke - w tym celu nalezy zapakowac i zabezpieczy¢ reklamowany sprzet razem
z Karta gwarancyjng, dowodem zakupu oraz odrecznym opisem usterki.

WAINE: nie naleiy wysyta¢ przedmiotéw, akcesoriow, ktére nie s3 przedmiotem reklamacji

np: baterie, maseczki, ustnik, zasilacz itp. Reklamowane urzadzenie powinno by¢ czyste

oraz bezwonne - niezastosowanie sie do tych zaleceri moze skutkowac brakiem naprawy.

I

viaw

+ odebrany sprzet jest naprawiany i odsytany pod ten sam adres w terminie do 21 dni

ADNOTACJE O PRZEGLADACH | NAPRAWACH

Lp. |Data Data Gwarancje | Opis czynnosci Pieczatka
zgtoszenia |naprawy | przediu- i podpis wykonawcy
zono do

Przenosny inhalator siateczkowy YM-3R9



Shenzhen IMDK Medical Technology Co., Ltd .
C Zone, 10F, Building 16, Yuanshan Industrial B Area,

Gongming Street, Guangming District, Shenzhen, China

Adres produkgji

(C Zone, 10F, Building 16,

Yuanshan Industrial B Area, Gongming Street,
Guangming District, Shenzhen, China
Telephone: 86-755-36637905

c € 0123

[ Ec |rer]

Autoryzowany przedstawiciel na terenie UE
MedNet EC-REP GmbH

Borkstrasse 10, 48163 Munster, Germany

Importer i obstuga posprzedazowa

Diagnosis S.A.
Gen. W. Andersa 38A
15-113 Biatystok, PoISKA

www.diagnosis.pl
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