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Instrukcja Obstugi MARIN MP3

c €0197

Rys.1: Nebulizator pneumatyczny MARIN MP3.

Szanowny Uzytkowniku,

Dziekujemy Ci za wybor naszego urzadzenia. Aby$ mogt wykorzystywac nebulizator w petni
wydajnie i bezpiecznie, przed pierwszym uzyciem przeczytaj uwaznie niniejszg ,,Instrukcje
obstugi”. Zachowaj jg w bezpiecznym miejscu dla przysztego wykorzystania.

urzgdzenie w Srodowisku przysztej pracy przez co najmniej 2 godziny — bez podigczania do
sieci zasilajgcej — w celu reklimatyzacji podzespotoéw elektronicznych.

Przed rozpoczeciem pierwszego uzytkowania nebulizatora nalezy delikatnie usung¢ folie
ochronng wyswietlacza LCD, chwytajgc ja w prawym gérnym rogu wyswietlacza.

f Po pierwszym wyjeciu nebulizatora z opakowania fabrycznego nalezy pozostawic

strona 1/34




M P 3 profesjonalny nebulizator pneumatyczny
- instrukcja obstugi -

Spis tresci

1. Elementy zestawu NEDUIIZALOIa ..............eeevrevemeiriiieiscieie st se s s s r e eare s 2
Y (e Xy ot Tz T LTy V77 1 oo ) - 3
lll. Zalecenia dotyczgce DezZPieCZENSTWA. ...........ccceeeerereeerseineeesessscsssnenesesssssessssnenssesssssessssnennsersssssssnnnnnes 4
IV. Przeznaczenie UrZ@AZeNia ................ueueueueeeeeueeeuenenenunenennnnsssnnnnsnnsssnnsnsssnsnnnsnsnmnsnsnsnsnsnsnsnannnsnsnsnnnsnannnnnen 7
V. Charakterystyka wyrobu i dane t€CRNICZINE ................eeeeeemeeerescciseeenesessscsssnenesesesssessssnenesssessssssssnenes 8
VI. Plyta CZOIOWA j tYINQ@ ...ttt s s s s n s e n s e s e ns s e nennnn 10
LT[R0 o L= 1 1= o 1 N 11
VIIl. Przygotowanie do zabiegu inhalaCyjnego ............ccccccvmmirevsmmirsismniisiessisscessessisessssssssenesssssenensens 19
IX. Przeprowadzanie zabiegu inhalaCyjnego ..........cccoveommrievoemircinsiscies e es s s enens 22
X. Bezpieczennstwo higieniczne i BiOlOGICZINe ..............eeueeeeereeesseineeeeescscssseeenesesssssessnenenesesssessssnennseneses 26
Xl. Przechowywanie i KONS@IWACHA ...........cueueumemmmemmmemmsesenenunesensnssnnsssssnsnsssssssssnsssssnsnssmssnsnmnsssnsnsnsnsnnnsnnnes 28
Xll. ROZWiIgzywanie ProbI@MOW...................eeeeeeeeeesecessseineessssssessseeenssessssssssssnenssessssssssnsnsnnnssssesssnnnnnnneses 28
D (=T 4 29
D (AT 3] 7.£ 1o T S 32
D QT 07T T o] oo (7 1= 1 ] - T 32
XVI. Deklaracja dotyczgca kompatybilnosci elektromagnetyczney ............cocceveercmeerccrcmennscrnnncscrannnns 33

I. Elementy zestawu nebulizatora

Wraz z urzgdzeniem, w opakowaniu fabrycznym nebulizatora znajduje sie przewdd zasilajgcy oraz:

Zalecany okres

Elemety wielokrotnego uzytku:* REF eksploatacji** szt.
v' Glowica rozpylajgca Rapidflaem 6+ (RF6+) 1HO036 3
v" Maska dla dorostych 1HO73 2
v" Maska dla dzieci 1HO72 3
v' Ustnik z zaworkiem 1H024 3
v' Koncéwka nosowa do ustnika z zaworkiem 1H035 . 3
v' Przewdd powietrza (1m) 1P427 6 miesiecy 2
v' Przewdd czujnika wdechu (0,7m) 1W804 2
v' Przewdd wibracji (1m) 1R653 2
v' Tréjnik wibracji i czujnika 17805 3
v' Adapter przewodu czujnika 1K802 3

Elementy zapasowe: REF szt.
v Filtr powietrza — wklady zapasowe 1HO023 roz.Xl 3
v Gumka do maski 1HO048 roz.XI| 3

Elementy wyposazenia dodatkowego: REF szt.
v Wodzek do nebulizatora 21011 10 lat 1

*  Wymienione elementy sg niezbedne do prawidiowego dziatania urzgdzenia. Ich zgodno$¢ z wymaganiami normy
EN 13544-1 zostata potwierdzona przez niezalezne jednostki badawcze.

**  Przy zatozeniu okoto 20 zabiegéw inhalacyjnych dziennie, jednak nie dtuzej niz zaleca producent akcesoriow.

Wiecej informacji n/t wyposazenia nebulizatora otrzymajg Panstwo pod numerem ( (+48)(22) 846-55-

94 |ub znajdg w internecie: www.medbryt.com.pl - serdecznie zapraszamy do odwiedzenia naszej
witryny!
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Il. Stosowane symbole
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Przed pierwszym uruchomieniem nebulizatora nalezy doktadnie zapoznac sie z niniejszg
,sInstrukcjg obstugi”.

Zalecenia szczegodlnie istotne dla bezpieczenstwa uzytkowania. Wykorzystywanie nebulizatora
niezgodnie z przeznaczeniem moze spowodowac jego awarie i/lub prowadzi¢ do czesciowej
utraty zdrowia pacjenta!l

Prad zmienny (AC).

Czesci aplikacyjne nebulizatora (typu B) sg bezpieczne w kontakcie z pacjentem.

Klasa wodoszczelnosci.

Dane producenta.

Rok produkgiji.

Nebulizator spetnia aktualne wymagania w zakresie kompatybilno$ci elektromagnetyczne;j,
regulowane normg EN 60601-1-2. Niemniej jednak, jego praca moze zosta¢ zaktdcona przez
oddziatywanie innych urzadzen elektrycznych, emitujgcych pole elektromagnetyczne
przekraczajgce dopuszczalne poziomy okreslone w normie. W takim wypadku nalezy ustawi¢
nebulizator z dala od zrédta zaktécen lub podigczyé go do innego gniazda prgdu zmiennego o
napieciu 230V i czestotliwosci 50Hz.

Zgodnie z Dyrektywg 2002/96/EC o odpadach elektrycznych i elektronicznych (WEEE), dla
ochrony $rodowiska naturalnego, wycofany z eksploatacji wyréb nalezy przekazac
odpowiedniej jednostce, zajmujgcej sie utylizacjg urzadzen elektrycznych Ilub zwrécic
producentowi.

C G o197 Nebulizator spetnia wymagania zasadnicze Dyrektywy 93/42/EEC o wyrobach medycznych.
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lll. Zalecenia dotyczace bezpieczenstwa

Majgc na uwadze bezpieczne korzystanie z nebulizatora, a takze jego dtugg i bezawaryjng prace, nalezy

przestrzegaé ponizszych zalecen:

Przeciwwskazania:

/N

> [> >

UWAGA!

Urzadzenie nie jest przystosowane do wspomagania wentylacji ptuc ani do rozpylania
substancji znieczulajgcych, ktére w potgczeniu z powietrzem, tlenem lub podtlenkiem azotu
tworzg mieszanke fatwopalng. Urzadzenie nie jest przystosowane do pracy w Srodowisku
bogatym w tlen. Urzadzenie nie jest przeznaczone do stosowania z fatwopalnymi

mieszaninami anestetycznymi.

Urzadzenie nie jest przewidziane do stosowania w stanach zagrazajgcych zyciu pacjenta. W

sytuacji zagrozenia zycia pacjent powinien natychmiast zasiegna¢ konsultacji lekarza.

Urzadzenie nie jest zalecane w stanach nagtych, takich jak ciezkie napady astmy czy ostra

niewydolnos¢ oddechowa, gdzie wymagane jest szybkie podanie duzej dawki leku.

Kazda inhalacja trwajgca (nieprzerwanie) dtuzej niz 15 minut moze wywota¢ skutki uboczne
w postaci mdiosci odczuwanych przez pacjenta — w takiej sytuacji wymagana jest
natychmiastowa interwencja lekarska. Majgc na uwadze to zagrozenie, nie zaleca sie

przekraczania 15-minutowego czasu inhalac;ji.

Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtosi¢ producentowi i Prezesowi
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

(URPLWMIPB).

Specjalne srodki ostroznosci:

/N

Urzagdzenie spetnia aktualne wymagania w zakresie kompatybilno$ci elektromagnetycznej,
jednak zachowanie pacjentéw z wszczepionymi aktywnymi wyrobami medycznymi (np.
rozrusznikiem serca) powinno byé¢ przedmiotem szczegdlnej uwagi personelu nadzorujgcego
inhalacje. Na wszelkie niepokojgce sygnaty nalezy reagowaé natychmiastowo, w razie
koniecznosci przerwaé zabieg inhalacyjny (wylgczajgc urzadzenie od sieci zasilajgcej) i
prowadzi¢ akcje ratunkowg stosownie do zagrozenia.

Zasady bezpiecznej eksploatacji:

/N

> Bk

Wyréb stosowac zgodnie z jego przeznaczeniem.

Nebulizator jest aktywnym wyrobem medycznym, przeznaczonym do podawania do
organizmu pacjenta substancji leczniczych zgodnie z zaleceniami lekarza — niewfasciwe
uzycie wyrobu moze skutkowaé powazng utratg zdrowia pacjenta i/lub awarig urzadzenia.

Do prawidtowego i bezpiecznego wykorzystania nebulizatora nalezy stosowaé sie do
zalecen zawartych w ,lInstrukcji uzywania”, wytycznych lekarza oraz informaciji
dotgczonych do substancji leczniczych.

Osoby niepetnosprawne oraz dzieci mogg korzysta¢ z urzgdzenia wytgcznie pod nadzorem
0s6b petnoletnich, ktére zapoznaty sie z niniejszg ,,Instrukcjg uzywania”.

Nebulizator stuzy do podawania lekéw przeznaczonych do nebulizacji — przed
wykorzystaniem urzgdzenia nalezy zapoznac¢ sie z informacjami dotgczonymi do substanciji,
w szczegolnosci za$ nalezy sprawdzi¢, czy oznakowanie specyfiku zezwala na jego
zastosowanie w aerozoloterapii. W przypadku jakichkolwiek watpliwosci odnosnie
zastosowania danej substanciji, nalezy bezwzglednie skonsultowac sie z lekarzem.

Nebulizator wraz z wyposazeniem jest dostarczany przez producenta w stanie
niesterylnym. Dla unikniecia zakazenia pomiedzy pacjentami kolejno inhalujgcymi sie przy
pomocy tego samego urzadzenia nalezy stosowaé¢ procedury rutynowego
czyszczenia/mycia/dezynfekcji lub sterylizacji akcesoribw zgodnie 2z rozdzialem X
»Bezpieczennstwo higieniczne i biologiczne”. Podczas dezynfekcji akcesoridow
wykorzystanych do inhalacji nalezy $cile przestrzega¢ wskazowek dostarczonych przez
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producenta wybranego srodka dezynfekujgcego (np. na opakowaniu).

Dla zapewnienia bezpieczehAstwa higienicznego, elementy tj. ustniki, glowica rozpylajgca,
powinny by¢ doktadnie wyczyszczone przed pierwszym uzyciem zgodnie z rozdziatem X
»Bezpieczenstwo higieniczne i biologiczne”.

W przypadku zauwazenia uszkodzenia ktéregokolwiek z elementéw zestawu nalezy
wymieni¢ element na wolny od wad.

Dla zapewnienia wtasciwej inhalacji nalezy zapewni¢ petng droznos¢ przewodu powietrza i
wibracji, ktére nie mogg by¢ zagiete ani przycisniete. Akcesoria powinny by¢ potgczone
zgodnie ze schematem zestawieniowym. Zabieg powinien odbywac sie w bliskiej odlegtosci
od urzadzenia. Nie nalezy ciggna¢ za aplikator i przewody, aby unikngé roztgczenia
elementow. W przypadku zaobserwowania braku lub zmniejszonej ilosci aerozolu, nalezy
natychmiast sprawdzi¢ poprawnos¢ pofgczenia akcesoridw i w razie koniecznosci
skorygowac¢, zgodnie z rozdziatem VIl ,Przeprowadzenie zabiegu inhalacyjnego.” W
przypadku nieplanowanej przerwy w zabiegu, nalezy zwréci¢é sie do personelu
medycznego.

>[> >

Po kazdym zabiegu inhalacyjnym z wykorzystaniem wibroaerozolu nalezy odtaczy¢ od
urzagdzenia a nastepnie wyptuka¢é wodag (odpowiadajgcg wymaganiom wody pitnej) i
doktadnie osuszy¢ przewdd wibracji. Wilgo¢ wydychana przez pacjenta osadza sie na
wewnetrznych Sciankach rurki — jej przedostanie sie do wnetrza urzgdzenia moze
spowodowaé powazng awarie przetwornika akustycznego.

Po skohczonym zabiegu z akcesoriéw doprowadzajgcych aerozol nalezy bezwzglednie
usunac¢ lek, poddajgc uzyte akcesoria dezynfekcji i konserwacji zgodnie z rozdziatem X
»,Bezpieczenstwo higieniczne i biologiczne”.

Ze wzgledu na ryzyko degradacji materiatéw w czasie, nalezy stosowac sie do zalecanego
okresu eksploatacji w rozdziale I ,,Elementy zestawu nebulizatora”. Przed kazdorazowym
uzyciem nalezy sprawdzi¢ wizualnie czy nie ma widocznych uszkodzen.

> > >

Pozostate zasady bezpiecznej eksploataciji:

Uzytkowanie i przechowywanie urzadzenia powinno odbywac¢ sie z dala od zrodet silnego
pola elektromagnetycznego i/lub promieniowania jonizujgcego (generowanego np. przez
aparaty RTG), ktérego wplyw moze uszkodzi¢ oprogramowanie (patrz rozdziat XV
»Deklaracja dotyczgca kompatybilnosci elektromagnetycznej”).

Po pierwszym wyjeciu nebulizatora z opakowania fabrycznego nalezy pozostawic
urzadzenie w srodowisku przysztej pracy przez co najmniej 2 godziny — bez podtgczania do
sieci zasilajacej — w celu reaklimatyzacji podzespotéw elektronicznych. Nie nalezy uzywac
urzagdzenia w $rodowisku przekraczajgcym limity temperatury i wilgotnosci podane w
rozdziale V ‘Charakterystyka wyrobu i dane techniczne’.

Bezawaryjna praca sprezarki warunkowana jest droznoscig kro¢ca wylotowego powietrza
(zlokalizowanego na plycie czotowej) oraz niezaktbcong przepustowoscig filtra powietrza,
znajdujgcego sie w tylnej czesci obudowy. Podczas pracy urzadzenia nie wolno zatykac
kro¢ca WYLOT POWIETRZA ani otworow w tylnej ptycie obudowy!

W sytuacji nieprawidtowej pracy sprezarki lub niedroznosci gtowicy rozpylajacej,
skutkujgcej brakiem generowania aerozolu, nalezy niezwtocznie skontaktowaé sie z
autoryzowanym serwisem (lub zastosowaé nowg gtowice rozpylajgcg).

Jesli eksploatacja nebulizatora jest intensywna (wiecej niz 5-6 inhalacji dziennie), aby
osiggng¢ lepsze efekty terapeutyczne, zaleca sie wymiane gtowicy rozpylajgcej co 6
miesiecy (lub czesciej, w zaleznosci od widocznego stopnia jej zuzycia).

Okresowo, w trakcie eksploatacji urzgdzenia nalezy sprawdzaé stan przewodu zasilajagcego
— w wypadku wykrycia niepokojgcych zmian powtoki izolacyjnej (pekniecia, ztuszczenia itp.)
nalezy zaniecha¢ dalszego korzystania z urzadzenia i zgtosi¢ usterke personelowi
autoryzowanego punktu serwisowego, lub wymieni¢ przewdd zasilajgcy na nowy. Nie
nalezy uzywac¢ ostrych narzedzi w poblizu przewodu zasilajgcego. Przewdd zasilajgcy
powinien by¢ poza zasiegiem zaréwno dzieci, jak i zwierzgt domowych. Zabrania sie
dotykac¢ przewodu zasilajgcego mokrymi rekami.

Obudowe i ekran nebulizatora nalezy chroni¢ przed zawilgoceniem i zachlapaniem. Do
czyszczenia obudowy uzywaé wytgcznie zwilzonej Sciereczki z dodatkiem ptynu
bakteriobdjczego (nieszorujgcego). Nie uzywaé spirytusu, rozpuszczalnikéw, ani innych

> PRk B PP
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substancji zrgcych, ktére mogg zniszczyé powierzchnie urzgdzenia. Zabrania sie mycia
obudowy i ekranu pod biezgcg wodg lub przez namaczanie. Jesli obudowa lub ekran
urzgdzenia ulegnie zachlapaniu, nalezy bezzwlocznie odtgczy¢ je od zasilania i wytrzeé
suchg $ciereczka.

Dla ochrony narzaddéw stuchu personelu obstugujgcego nebulizator MARIN MP3, po
kazdych 30 minutach pracy urzadzenia z wykorzystaniem maksymalnego natezenia
poziomu wibracji zaleca sie stosowanie co najmniej 10-minutowych przerw. Nie nalezy
przyktada¢ do ucha przewodu wibracji, gdy ta jest uruchomiona.

W przypadku niespotykanego hatasu wydobywajgcego sie z urzgdzenia nalezy natychmiast
je wytaczy¢ przetgcznikiem SIEC, (zlokalizowanym na ptycie czotowej urzadzenia)
ustawiajgc go w pozycji O, odtgczajgc przewdd zasilajgcy z gniazda zasilajgcego 230V AC
i bezzwtocznie zgtosi¢ zaobserwowany problem wytworcy nebulizatora.

Urzadzenie nie wymaga instalacji. Nalezy ustawi¢ je na stabilnej, poziomej, suchej
powierzchni. Przenoszenie urzgdzenia nalezy wykonywaé¢ suchymi rekami z zachowaniem
szczegolnej ostroznosci.

Uwagal!!! Tryb pracy synchronicznej (DS) funkcjonuje jedynie przy uzyciu ustnika. Tryb ten
stosuje sie u pacjentéw w wieku od lat 6-ciu. Warunek wieku nie jest jednak bezwzgledny,
poniewaz wynika on z sity wdechu koniecznej do uruchomienia czujnika wdechu. W
przypadku dziecka ponizej 6-tego roku zycia nalezy przeprowadzi¢ prébe, albowiem istnieje
mozliwosé, ze sita wdechu bedzie wystarczajgca. Nalezy pamieta¢ o wdychaniu i
wydychaniu tylko przez ustnik.

Jezeli nebulizator eksploatowany jest intensywnie (wiecej niz 5-6 inhalacji dziennie), dla
osiggniecia najlepszych wynikéw terapeutycznych zaleca sie wymiane gtowicy rozpylajgcej
co 6 miesiecy (lub czesciej, zaleznie od widocznego stopnia zuzycia).

Gtowica RF6+ jest jedyna, ktéra nadaje sie do stosowania w trybie pracy synchronicznej
(DS). Warto$¢ rezydualna gtowicy rozpylajacej RF6+ jest stata i wynosi 0,9 ml. Aby
zaplanowana dawka leku zostata faktycznie podana, nalezy zawsze powiekszy¢ ilos¢ leku
0 0,9 ml (podczas programowania zabiegu aparat podpowie jak powiekszy¢ ilos¢ leku — str.
16 niniejszej instrukcji). Objetos¢ maksymalna gtowicy to 8 ml.

W trybie pracy synchronicznej (DS) nalezy bezwzglednie stosowac¢ sie do wskazan
nebulizatora i wlewaé¢ do gtowicy rozpylajgcej doktadnie odmierzong dawke leku lub
objetos¢ substancji. Nie ma koniecznosci rozcienczania leku solg fizjologiczna.

W przypadku podejrzenia jakichkolwiek nieprawidtowosci w dziataniu oprogramowania,
nalezy wytaczy¢ nebulizator przetgcznikiem ,0-1” (zlokalizowanym na plycie tylnej
urzgdzenia) ustawiajgc go w pozycji ,0” i bezzwlocznie zgtosi¢ zaobserwowany problem
wytworey nebulizatora.

W  przypadku inhalacji wibroaerozolem (tryb GA) nalezy zwrécié uwage na
charakterystyczne buczenie. Jesli nie jest ono styszalne, nalezy przerwac inhalacje i
skontaktowa¢ sie z autoryzowanym serwisem. W przypadku inhalacji w trybie
synchronicznym (DS), nalezy zwréci¢ uwage na charakterystyczne odgtosy otwieranego w
czasie wdechu zaworu sprezarki. Jesli nie sg styszalne, nalezy skontaktowaé sie z
autoryzowanym serwisem. Jesli pacjent wymaga natychmiastowej inhalacji, nalezy
wigczy¢ nebulizator w trybie asynchronicznym (DA).

W celu odfgczenia nebulizatora od sieci zasilajgcej nalezy wyjgc wtyczke zasilania
sieciowego z gniazda sieciowego. Nebulizatora nie nalezy umieszcza¢ w sposob
utrudniajgcy odtgczenie od sieci zasilajgcej.

W celu dokonania utylizacji urzgdzenia nalezy przekazaé je odpowiedniej jednostce,
zajmujgcej sie utylizacjg urzgdzeh elektrycznych lub zwréci¢ producentowi. Przed
przekazaniem urzgdzenie nalezy doktadnie wyczyscié. Utylizacja akcesoridéw inhalacyjnych
powinna zostaé przeprowadzona zgodnie z procedurami przyjetymi w jednostce
przeprowadzajgcej zabiegi inhalacyjne.

Urzagdzenia nie wolno modyfikowa¢ bez upowaznienia wytwoércy. Jezeli urzgdzenie
zostanie zmodyfikowane, muszg zosta¢ wykonane odpowiednie przeglady i badania w
celu zapewnienia ciggtosci bezpiecznego uzytkowania urzgdzenia.
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IV. Przeznaczenie urzadzenia

Nebulizator pneumatyczny MARIN MP3 przeznaczony jest do nieinwazyjnego wspomagania terapii
choréb uktadu oddechowego, tj. do podawania do organizmu ludzkiego czynnych substancji leczniczych
w postaci aerozolu (i/lub wibroaerozolu), wytworzonego z roztworu leku zgodnie z zaleceniami lekarza.

Urzgdzenie nie jest przewidziane do stosowania w stanach zagrazajgcych zyciu pacjenta. W
sytuacji zagrozenia zycia pacjent powinien natychmiast zasiegnac konsultacji lekarza.

Urzadzenie nie jest przystosowane do wspomagania wentylacji ptuc ani do rozpylania
substancji znieczulajgcych, ktére w potgczeniu z powietrzem, tlenem Ilub podtlenkiem azotu

A tworzg mieszanke fatwopalng. Urzgadzenie nie jest przystosowane do pracy w Srodowisku
bogatym w tlen. Urzgdzenie nie jest przeznaczone do stosowania z {fatwopalnymi
mieszaninami anestetycznymi.

Znajdujgca sie na wyposazeniu standardowym gtowica rozpylajgca typu RF6+ umozliwia generowanie
drobnokroplistego aerozolu, docierajgcego do dolnych partii drog oddechowych (tryb DS i DA).
Umozliwia ona rowniez wytworzenie wibroaerozolu (tryb GA), tj. aerozolu pulsujgcego, ktérego czagstki
poprawiajg sedymentacje (osadzanie) leku w gérnych partiach drég oddechowych, pozwalajagc w wielu
przypadkach unikngé punkcji zatok.

Krzywa rozktadu czgsteczek aerozolu uzyskiwang przy zastosowaniu gtowicy RF6+ przedstawiono na
ponizszym wykresie.

; A
: /N
<4 g \&
. / \

4
. %

Wielkos$¢ kropli, pm

Rys.2:  Rozktad uzyskany przy zastosowaniu
gtowicy RF6.

*  Pomiary przeprowadzono na 0.9% roztworze chlorku sodowego przy zastosowaniu spektrometru optycznego WELAS 2100
na Politechnice Warszawskiej.

Gfowica RF6+ jest jedyng, ktora nadaje sie do stosowania w trybie pracy synchronicznej (DS).

A Objetosc rezydualna gfowicy rozpylajgcej RF6+ jest stata i wynosi 0,9 ml. Aby zaplanowana dawka
leku zostata faktycznie podana, nalezy zawsze powiekszy¢ ilos¢ leku o 0,9 ml (podczas
programowania zabiegu aparat podpowie jak powiekszy¢ ilo$¢ leku — patrz rozdziat VII. Opis menu,
pkt 3 Typ inhalacji DS). Objeto$¢ maksymalna gtowicy to 8 mi.
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V. Charakterystyka wyrobu i dane techniczne

Nebulizator MARIN MP3 zostat opracowany z myslg o potrzebach lecznictwa szpitalnego,
uzdrowiskowego i ambulatoryjnego, gdzie od urzgdzen do aerozoloterapii wymaga sie szczegolnej
precyzji, skutecznosci i trwatosci.

Zasada dziatania urzgdzenia opiera sie na zjawisku rozpraszania cieczy przy pomocy bardzo silnego
strumienia powietrza, zachodzacym w tzw. dyszy Ventouriego. Powietrze z otoczenia zasysane jest
przez filtr wejsciowy, a nastepnie poddawane kompresji w bezolejowej sprezarce, stanowigcej gtéwny
podzespdt nebulizatora. Wyplyw sprezonego powietrza na zewnatrz regulowany jest ustawieniami
programowanego cyfrowo zaworu elektromagnetycznego. Rozwigzania konstrukcyjne zaworu
umozliwiajg impulsowe podawanie aerozolu — nawet w bardzo krétkich okresach czasu. Dzieki
dodatkowemu wykorzystaniu czujnika wdechu, nebulizator posiada unikalng funkcje synchronizacji
momentu podawania aerozolu z oddechem pacjenta. W trybie pracy synchronicznej (DS), aerozol
wytwarzany i podawany jest wytacznie w pierwszej fazie wdechu pacjenta (tj. przez okres ok. 30%
catego cyklu oddechowego), co uzasadnione jest dgzeniem do oszczednosci substancji leczniczej. W
nebulizatorach tradycyjnych aerozol, wytwarzany w sposob ciggty, jest w momencie wydechu pacjenta w
znacznej mierze marnowany, tj. uwalniany poza uktad urzadzenie-pacjent. Synchronizacja powoduje
rébwniez znaczne podniesienie efektywnosci terapeutycznej wyemitowanej dawki aerozolu, ktéra
»,dopychana” jest do uktadu oddechowego pacjenta czystym powietrzem, zaciggnietym w drugiej fazie
wdechu. Dzieki temu znacznie poprawione zostaje zjawisko sedymentacji aerozolu w najnizszych
partiach ptuc.

Uwaga!!! Tryb synchroniczny (DS) funkcjonuje jedynie przy uzyciu ustnika i stosuje sie go u
pacjentéw w wieku od lat 6-ciu. Warunek wieku nie jest jednak bezwzgledny, poniewaz wynika on
z sily wdechu koniecznej do uruchomienia czujnika wdechu. W przypadku dziecka ponizej 6-tego
roku zycia nalezy przeprowadzi¢ probe, albowiem istnieje mozliwosé, ze sita wdechu bedzie
wystarczajaca. Nalezy pamieta¢ o wdychaniu i wydychaniu tylko przez ustnik.

Nebulizator MARIN MP3 posiada dodatkowo wbudowany przetwornik elektroakustyczny, umozliwiajgcy
wytwarzanie wibracji stupa powietrza z czestotliwoscig 100 + 3 Hz i regulacje natezenia (amplitudy) jego
drgan. Drgajacy stup powietrza kierowany poprzez tréjnik do gtowicy rozpylajgcej (RF6+), w ktorej
wytwarzany jest tzw. wibroaerozol, tj. aerozol cechujgcy sie zwiekszong ruchliwoscig czasteczek,
poprawia sedymentacje (osadzanie) leku w gérnych partiach drog oddechowych.

Gtowica rozpylajgca RF6+ posiada system zaworkéw typu ,breath-enhanced”, pozwalajacych na
automatyczne dostosowanie objetosci dostarczanego aerozolu do indywidualnych potrzeb pacjenta, co
wydatnie podnosi efektywnosé wykorzystania substancji leczniczej (aerozol nie jest uwalniany do
otoczenia). Ponadto gtowica wyposazona zostata w system antywylewowy, ktéry pozwala na inhalacje
pacjenta lezgcego oraz uniemozliwia przypadkowe wylanie sie zawartosci.

Nebulizator posiada kréciec wylotowy strumienia powietrza o standardowym wymiarze & 6 mm, dzieki
czemu mozliwe jest podigczenie gtowic rozpylajgcych o réznorakim zastosowaniu terapeutycznym (nie
dotyczy trybu pracy synchronicznej DS !!!). Réwniez krociec wibracji posiada standardowy wymiar
(2 10 mm), dzieki czemu wachlarz zastosowan moze by¢ wydatnie rozszerzony. Ze wzgledu na
zréznicowang charakterystyke gtowic rozpylajgcych znajdujacych sie w bogatej ofercie rynkowej, doboru
gtowicy odpowiedniej dla terapii okre$lonej partii ukltadu oddechowego powinien dokonaé lekarz
specjalista. Zaleca sie jednak stosowanie glowicy RF6+, takiej jak w zestawie fabrycznym. W celu
zapewnienia kompatybilnosci pomiedzy gtowicg a nebulizatorem, nalezy uwzgledni¢ cisnienie powietrza
na kréécu wylotowym i wydajno$¢ sprezarki (patrz Tabela ,,Podstawowe dane techniczne”).
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Podstawowe dane techniczne: MP3
o WydajnoSE sprezarki (DZ ODCIGZEN):..........oiuiiiiii i 15,5 I/min
o MaKSYMaINe CISNIEINIE: ..o 320 kPa
¢ $rednia Srednica czastek (MMAD) przy zastosowaniu gtowicy RF6: ... 1,40 pm*
o $rednia Srednica czgstek (MMAD) przy zastosowaniu gtowicy RF6 (in Vitro)................c.ccoee 3,2 um**
o wydajnos$c aerozolu W trybie DA T GA ... 0,4 ml/min***
o WydajnoSC aerozolu W trybie DS. ........co i e 0,8 ml/min***
o 0ObjetoSE max. GlowICy RFB+ ..o 8 mi
o 0bjetosc rezydualna GlOWICY RFB...........ooieieicie e e 0,9 ml
e programowanie CZasu INNalacji: ... 1+589 min
e pOzIOM NateZenia WIDIraGC)i: ..o 0+120dB
e programowanie natezenia Wibracji: ...............ocoooiiiiiii i 0+9
o CZESIOIWOSE WIDFACH: ... 100 £3 Hz
®  ZASIANIE: ..o 230V ~50 Hz
e MakSymMalny PODOr MOCY: ........oiuiiiiiii i 130 VA
o POZIOM MOCY @KUSEYCZNE] (LWA): ...t <69 dB(A)
O CIBZAI L. 6,10 kg
LI NV 0 41 YA (T 100 345x237x130
o KIasSa OCNIONNOSCI: ... |
o warunki uzytkowania: temperatura min / Max ... 10 +40°C
WIIGOtNOSE MIN / MAX ... 30+85%
o warunki przechowywania:  temperatura min / MaX ............ccoiiiiiiiiiii -10+50°C
WIlgOtNOSE MIN / MAX ..o 30+85%
¢ cisnienie (w hPa) w warunkach uzytkowania/przechowywania (min-max) .............c..ccccocooevnen.. 690 + 1060
o bezpieCzZNik FUTKOWY ZWHOCZNY ..ottt T 1A 250V
O AT D DY e praca ciaggta

* Pomiar przeprowadzony na 0.9% roztworze chlorku sodowego (soli fizjologicznej) przy zastosowaniu spektrometru optycznego

WELAS 2100 na Politechnice Warszawskiej.

**Charakterystyka in vitro przeprowadzona w Inamed Research GmbH & Co. KG na wniosek TUV Rheinland Product Safety GmbH

— Germany w zgodnosci z europejskim standardem dla urzgdzen do aerozoloterapii — normg EN 13544-1.

*** Informacja o wydajno$ci zgodna z EN 13544-1. Uzyskiwana wydajno$¢ moze rézni¢ sie ze wzgledu na lepko$¢ rozpylanej
substancji — aby uzyskac wiecej informacji nalezy skontaktowac sie z producentem leku.

Nebulizator posiada 3 typy inhalacji ukierunkowane na poszczegélne partie uktadu oddechowego:

GA - Goérne drogi oddechowe asynchro - inhalacja gérnych drég oddechowych niezsynchronizowana z oddechem
pacjenta;

DA - Dolne drogi oddechowe asynchro - inhalacja dolnych drég oddechowych niezsynchronizowana z oddechem
pacjenta;

DS - Dolne drogi oddechowe synchro - inhalacja dolnych drég oddechowych zsynchronizowana z oddechem
pacjenta.

Programowanie funkcji nebulizatora i sterowanie jego pracg odbywa sie przy pomocy czytelnego, przejrzystego
ekranu ciektokrystalicznego, umieszczonego na ptycie czotowej obudowy urzgdzenia. Uzytkownik informowany jest
o biezgcych ustawieniach przy pomocy wyswietlanych komunikatéw (patrz rozdziat ,,Opis menu”)

W pamieci nebulizatora uzytkownik moze zapisaé¢ 30 programéw, tj. 30 dowolnych charakterystyk pracy
urzadzenia — funkcja ta umozliwia wydatne skrocenie czasu wprowadzania ustawien pozadanych do
wykonywania powtarzalnych serii zabiegdéw inhalacyjnych. W trybie synchronicznym (DS) uzytkownik
zapisuje w nebulizatorze parametry pacjenta i dawke leku lub objetos¢ substancji dzieki czemu inhalacja
ma charakter interaktywny. Urzgdzenie sugeruje pacjentowi gtebokos¢ wdechu oraz informuje o podanej
dawce lub objetosci i przewidywanym czasie zakonczenia zabiegu. W trybie asynchronicznym (DA)
wybieramy jedynie czas inhalacji, a w trybie GA réwniez tryb pracy i natezenie wibroaerozolu. Po uptywie
czasu inhalacji urzadzenie automatycznie wytgcza sie, co jest szczegdlnie przydatne w placéwkach
cechujacych sie wysoka intensywnoscig wykorzystywania urzgdzen do aerozoloterapii.
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VI. Plyta czofowa i tylna

Na ptycie czotowej nebulizatora znajdujg sie (rys.3a):

wyswietlacz dotykowy (ekran ciektokrystaliczny) LCD;
kréciec sprezonego powietrza (WYLOT POWIETRZA);
krociec wibrujgcego powietrza (WIBRACJE);

kréciec czujnika wdechu (CZUJNIK WDECHU)

Przed rozpoczeciem pierwszego uzytkowania nebulizatora nalezy delikatnie usung¢ folie
ochronng wyswietlacza LCD, chwytajac jg w prawym goérnym rogu wyswietlacza. Dla
zwiekszenia komfortu pracy mozna roztozy¢ przednie nézki nebulizatora.

f/ Inhalator pneumatyczny MARIN MP3\\

CZIUNIK
WDECHU

N

WYLOT
POWIETRZA WIBRACJE

o= 2P )

Krociec sprezonego powietrza 4\4/ —

Kréciec czujnika wdechu

Kréciec wibrujagcego powietrza

Rys.3a: Ptyta czotowa nebulizatora pneumatycznego MARIN MP3 — schemat.

Wentylator Bezpieczniki Przetacznik 0-1

N\
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Rys.3b: Ptyta tylna nebulizatora pneumatycznego MARIN MP3 — schemat.
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VIl. Opis menu

Sterowanie urzgdzeniem odbywa sie przy pomocy wyswietlacza dotykowego LCD.

Wybor opcji w menu moze odbywac sie za pomocg palca wskazujgcego lub nieostrego narzedzia
(np. wytgczonego dtugopisu).

Po wtgczeniu urzgdzenia przez wcisniecie przetgcznika ,,0-1” na tylnej ptycie nebulizatora w pozycje ,1”
ukazuje sie ekran wyboru zadania (rys.4). W celu przeprowadzania inhalacji nalezy dotkngé przycisku:

GA - Gorne drogi oddechowe asynchro - inhalacja gérnych drég oddechowych niezsynchronizowana z
oddechem pacjenta;

DA - Dolne drogi oddechowe asynchro - inhalacja dolnych drég oddechowych niezsynchronizowana z
oddechem pacjenta;

DS - Dolne drogi oddechowe synchro - inhalacja dolnych drég oddechowych zsynchronizowana z
oddechem pacjenta;

Serwis — testy serwisowe.

Zaréwno program DA jak i GA umozliwia niemal natychmiastowe wigczenie 5-cio, 10-cio lub 15-to
minutowej inhalacji asynchronicznej dolnych drég oddechowych (DA) w sytuacji krytycznej (np. atak
astmy oskrzelowej). W przypadku programu GA nalezy wybra¢ dodatkowo tryb i natezenie wibrac;ji.

W celu szybkiego uruchomienia asynchronicznej inhalacji dolnych drég oddechowych nalezy dotkngé
przycisku [DA- Dolne drogi oddechowe asynchro], a nastepnie wybra¢ czas inhalacji 5, 10 lub 15
minut.

W celu przeprowadzania testow serwisowych nalezy dotkng¢ przycisku [Serwis].

] L
e A DTN .

GA - Gorne drogi
oddechowe asynchro

DA - Dolne drogi
oddechowe asynchro

DS - Dolne drogi
oddechowe synchro

Serwis |

Rys. 4: Wybér zadania.

PROGRAMOWANIE ZABIEGU.

Przed rozpoczeciem zabiegu nalezy wprowadzi¢ konieczne dane. W trybie asynchronicznym zaréwno
dla gérnych (GA) jak i dolnych drog oddechowych (DA) dostepna jest szybka $ciezka uruchamiania bez
zapamietywania programéw. Wystarczy wybra¢ czas inhalacji, a w trybie GA dodatkowo tryb i natezenie
wibroaerozolu. W Sciezce DS Objetosé wybieramy wiek pacjenta oraz objetos¢ wlewanej do gtowicy
rozpylajgcej substancji. Sciezka DS Stezenie pozwala na zaprogramowanie doktadnej dawki leku oraz
zapamietanie programu pod konkretnym numerem.

strona 11/ 34




M P 3 profesjonalny nebulizator pneumatyczny
- instrukcja obstugi -

1. Typ inhalacji GA - inhalacja asynchroniczna gérnych drég oddechowych.

Ten typ inhalacji jest dedykowany do terapii gérnych drég oddechowych i pozwala na prace
asynchroniczng nebulizatora, czyli prace ciggta, niezsynchronizowang z oddechem pacjenta. Tryb ten
umozliwia wigczenie opcji wibroaerozolu, ktory funkcjonuje, gdy przewdd wibracji taczacy sie poprzez
trojnik z gtowicg rozpylajacg podigczony jest do kro¢ca wibracji (rys. 20).

Po wybraniu przycisku [GA- Gérne drogi oddechowe asynchro] ukazuje sie ekran wyboru czasu
inhalacji (rys.5). Dodatkowo podana jest informacja o wydajnosci aerozolu, co pozwala na oszacowane
objetosci substancji, ktéra rozpylona zostanie w wybranym czasie.

& Objetos¢ rezydualna - objeto$¢ substancji, ktéra zawsze pozostaje w glowicy po zabiegu =
0,9ml.

Wyda jnosc aerozolu 8,4 ml/min

tecz

Rys. 5: Typ inhalacji GA — Wybér czasu inhalac;ji.

Po wyborze czasu pokazuje sie ekran wyboru trybu podawania wibroaerozolu.

Mozliwe sg dwa rodzaje wibracji (rys.6):
o wibracje ciggte

o wibracje okresowe — wigczanie i wytgczanie pulsacji z 15 sekundowym interwatem
czasowym

W celu wytgczenia wibracji, dotykamy przycisku [Wytgczone].

& Przycisk ,,X” stuzy do powrotu do ekranu ,Wyboru zadania” (rys.4). Przycisk ten jest dostepny
we wszystkich wySwietlanych ekranach.

T TR "

Wytaczone
Okresowe

Ciqgte

Rys. 6: Wybor trybu wibracji (wibroaerozolu).
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Nastepnie po wybraniu trybu wibracji mozna ustawi¢ stopien natezenia wibracji w skali (1 — 9), gdzie
stopien 9 odpowiada ci$nieniu pulsacji 20 hPa (rys.7).

Rys. 7: Wybor natezenia wibraciji.

2. Typ inhalacji DA (asynchroniczna inhalacja dolnych drég oddechowych).

Tryb ten umozliwia prace ciagta sprezarki, niezsynchronizowang z oddechem pacjenta dedykowang do
terapii dolnych drég oddechowych.

Po wybraniu przycisku [DA- Dolne drogi oddechowe asynchro] ukazuje sie ekran wyboru czasu
inhalacji (rys.8). Dodatkowo podana jest informacja o wydajnosci aerozolu, co pozwala na oszacowane
objetosci substanciji, ktora rozpylona zostanie w wybranym czasie.

T S —

5 min.
18 min.

15 min.

Wyda jnosc aerozolu 8,4 ml/min

tecz

Rys. 8: Typ inhalacji DA — Wybdr czasu inhalacji. |

3. Typ inhalacji DS (synchroniczna inhalacja dolnych drég oddechowych).

Tryb ten jest dedykowany do terapii dolnych drég oddechowych jednak podawanie aerozolu odbywa
sie tylko w pierwszej fazie wdechu pacjenta. Tryb ten funkcjonuje, gdy przewdd czujnika wdechu
taczacy sie poprzez trojnik i adapter przewodu czujnika z gtowicg rozpylajacg poditgczony jest do
kroéca czujnika wdechu (rys.21).

stosuje sie u pacjentow w wieku od lat 6-ciu. Warunek wieku nie jest jednak bezwzgledny,
poniewaz wynika z sity wdechu koniecznej do uruchomienia czujnika wdechu. W przypadku
dziecka ponizej 6-tego roku zycia nalezy przeprowadzic¢ probe, albowiem istnieje mozliwosc, ze
sifa wdechu bedzie wystarczajgca. Nalezy pamieta¢ o wdychaniu i wydychaniu tylko przez
ustnik.

f Uwagal!!! Tryb pracy synchronicznej (DS) funkcjonuje jedynie przy uzyciu ustnika. Tryb ten
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Po wybraniu przycisku [DS- Dolne drogi oddechowe synchro] ukazuje sie ekran wyboru $ciezki
programowania (rys.9). Dostepne sg dwie opcje — $ciezka objetosciowa oraz $ciezka stezeniowa.

e Sciezka ,,Objeto$¢” umozliwia zaprogramowanie pozgdanej objetosci leku, jaka ma byé wlana
do gtowicy rozpylajagcej. Najczesciej objetos¢ ta wynika z wielkosci amputek z substancjami do
nebulizacji. W przypadku rozciehczania np. leku solg fizjologiczng, nalezy dodac¢ objetosci i
wpisa¢ sumaryczng objeto$¢ substancji w mililitrach. Nebulizator automatycznie odejmie
objetos¢ rezydualng, czyli objeto$¢ leku, ktéra zawsze pozostaje w gtowicy po zabiegu, a
nastepnie obliczy czas w jakim pozostata ilos¢ leku dotrze do pacjenta.

e Sciezka ,,Stezenie” daje mozliwo$é zaprogramowania doktadnej dawki leku jaka ma zostaé¢
dostarczona do pacjenta w trakcie zabiegu. Uzytkownik bedzie poproszony o uzupetnienie
gtowicy o objetos¢ rezydualna.

e eV PMHRRO >
Ob jetosc

Stezenie

Rys. 9: Wybor Sciezki.

& Objetos¢ rezydualna - objeto$¢ substancji, ktéra zawsze pozostaje w glowicy po zabiegu =
0,9ml. Aby dostarczy¢ 1 mg leku o stezeniu 1mg/1ml, wymagana ilos¢ leku jakg nalezy wia¢ do
gfowicy rozpylajgcej to 1,9 ml.

3.1. Sciezka Objetosé.

Po dotknieciu przycisku [Objetos¢] wigcza sie okno wyboru wieku pacjenta (rys.10). Dostepne sg opcje
.ponizej 18 lat” oraz ,powyzej 18 lat”. Po ustawieniu wieku pacjenta program wylicza typowg wartosc
czestotliwosci oddechowej BF (breath frequency) w oddechach na minute.

Ponizej 18

Powyzej 18 $

istecz
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Rys. 10: Wybdr wieku pacjenta.

Nastepnie otwiera sie okno wyboru ilosci substancji nominalnej wlewanej do gtowicy rozpylajgce;.
Mozliwe opcje to 2, 3 oraz 4 ml (rys.11).

Wstecz

Rys. 11: Wybdr objetosci leku.

Po wyborze objetosci ukazuje sie raport przedstawiajgcy wszystkie parametry inhalacji:

Typ programu

Wiek

Objetos¢ nominalna
Objetos¢ dostarczana
Przewidywany czas inhalacji

Parametry akceptujemy i przechodzimy do zabiegu poprzez dotkniecie przycisku [Inhalacja]. Istnieje
mozliwos¢ cofniecia edycji do poprzedniego okna poprzez dotkniecie przycisku [Wstecz] (rys.12).

R 8 minut 45 sekund

} Wstecz Inhalac ja

Rys. 12: Raport o programie inhalacji — sciezka DS OEjétoéc’:.

¥~ Dtugi czas inhalacji (powyzej 15 minut) oznaczany jest kolorem czerwonym.
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3.2. Sciezka Stezenie.

Po dotknieciu przycisku [Stezenie] wigcza sie ekran z listg wyboru programoéw inhalacji. Nebulizator
MARIN MP3 umozliwia dokonanie zapisu ustawien parametrow zabiegu w 30 pozycjach pamieci typu
Eeprom (programy od 1 do 30 wyswietlane po 5 na 6 numerowanych ekranach). DomysInie nebulizator
nie posiada zapisanych zadnych programéw (rys.13). W celu wprowadzenia nowego programu inhalacji
nalezy dotkng¢ przycisk [ ? ] lub przycisk [Nowy].

"

(Nro |(wiek A (Dawka p.o)[ stezenies |

iz

Wstecz Nowy >,
Rys. 13: Wybdr programu inhalaciji.

Opis przyciskéw panelu:

o [NrA] / [NrV] — sortowanie wedlug numeru programu (Nr — numer) rosngco lub
malejgco zgodnie z kierunkiem tréjkacika;

o [WiekA] / [WiekV] — sortowanie wedlug wieku rosngco lub malejgco zgodnie z
kierunkiem tréjkacika;

o [Dawka p.A] / [Dawka p.V] — sortowanie wedtug wielkosci planowanej dawki leku
zgodnie z kierunkiem tréjkgcika

o [StezenieA] / [StezenieV] — sortowanie stezenia dawki leku zgodnie z kierunkiem
trojkacika

o [ ?]oraz [Nowy] — dodanie nowego programu

o [Wstecz] — powrét do poprzedniego menu

o [<][>] — przemieszczanie sie po stronach z pozycjami programoéw inhalaciji.

&~ W pamieci mogg zosta¢ zapisane ustawienia inhalacji pacjentow, réznigcych sie miedzy sobg
wiekiem.

& Wartosci poszczegolnych ustawiern programéw mogg byé dowolnie zmieniane przez
uzytkownika. Fabrycznie wszystkie programy sg puste i oznaczone znakiem ,?”.

& Uzytkownik ma staly dostep do kazdego programu i jego wszystkich parametrow, dzieki czemu
mozliwe jest dostosowanie wczesniej zapisanego programu do aktualnych potrzeb.

3.2.1. Wprowadzanie parametréw Nowego programu.

W celu wprowadzenia nowego programu inhalacji nalezy dotkng¢ przycisk [ ? ] lub przycisk [Nowy] w
oknie Wybér programu inhalacji. Pojawi sie okno Wybér wieku pacjenta z dwoma opcjami: <18 lat i
>18 lat (rys.14).
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Ponizej 18 f 1

Powyzej 18

istecz

Rys. 14: Wybodr wieku pacjenta.
Po dotknieciu wtasciwego wieku pacjenta przechodzimy do ekranu Edycja dawki leku (rys.15).

Wybierajgc odpowiednie przyciski [mg] oraz [ml] okreslamy stezenie leku w miligramach na mililitr
(mg/ml) oraz planowang dawke w miligramach (mg), ktéra ma zosta¢ podana.

i T

Stezenie: :
8 ml 4 9 6
Dawka 1 2 3
planowana: 8 mg
a8 . |Del

Rys. 15: Edycja dawki leku.

¥~ Nalezy pamietac, ze maksymalna objeto$¢ substancji jakg mozna wilaé do gtowicy rozpylajgcej
to 8 ml. Uwzgledniajgc objetosc rezydualng na poziomie 0,9 ml, do dyspozycji pozostaje 7,1 ml.
Jest to maksymalna iloS¢ substancji, jaka moze zostac podana pacjentowi.

F~ Objetos¢ rezydualna - objeto$¢ substancji, ktéra zawsze pozostaje w glowicy po zabiegu =
0,9ml. Aby dostarczy¢ 1 mg leku o stezeniu 1mg/1ml, wymagana ilo$¢ leku jakg nalezy wia¢ do
gtowicy rozpylajgcej to 1,9 ml.

Po wybraniu parametréw pokaze sie przycisk [Raport]. Jego nacisniecie spowoduje wyswietlenie ekranu
Raport o programie inhalacji z podsumowaniem zaprogramowanych parametrow zabiegu:

Typ programu

Wiek

Dawka nominalna

Dawka dostarczana do pacjenta

Stezenie leku

Wymagana ilos¢ leku — tyle leku nalezy wla¢ do glowicy, aby poda¢ dawke planowang
Przewidywany czas inhalacji

¥~ W inhalacji typu DS SteZenie nalezy wia¢ do gtowicy rozpylajacej ,Wymaganag ilos¢ leku” — jest
to konieczne, by podac pacjentowi planowang dawke leku.
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W tym momencie istnieje mozliwos¢ zapisania programu w pamieci nebulizatora poprzez dotkniecie
przycisku [Zapisz] (rys.16). Umozliwi to wywofanie zapisanego programu z listy bez koniecznosci
wprowadzania parametréw przy kolejnym zabiegu.

Wiek
[Dawka nominalna
Dawka dostarczana do pac jenta
Stezenie leku 8,5 mg/ml
IWymagana ilosc leku 2,9 ml
Przewidywany czas inhalac ji

8 minut 28 sekund

Wstecz Zapisz Inhalac ja

Rys. 16: Raport o programie inhalacji — zapisywanie programu.
¥~ Diugi czas inhalacji (powyzej 15 minut) oznaczany jest kolorem czerwonym.

Przejscie do zabiegu nastepuje poprzez dotkniecie przycisku [Inhalacja]. Istnieje mozliwosé cofniecia
edycji do poprzedniego okna poprzez dotkniecie przycisku [Wstecz] (rys.16).

3.2.2. Edycja wczesniej zapisanego programu.

Jesli chcemy edytowaé zapisany wczesniej program nalezy wybraé go z listy programéw widocznych w
oknie Wybér programu inhalacji (rys. 17).

1 mgfml

[3 ._,..,__,,”8 1 mg 8,5 mg/ml ]

Wstecz Nowy >,
Rys. 17: Wybor programu inhalaciji.

Nastepnie pojawia sie ekran Raport o programie inhalacji wybranego programu. Ponowna edycja
nastepuje po dotknieciu przycisku [Edytuj] (rys.18).

strona 18/ 34




profesjonalny inhalator pneumatyczny M P 3
- instrukcja obstugi -

p AR

Typ programu
Doine drogi eddechowe synchro stezenie

Wiek Powyze ) 18 lat
Dawka nominalna 1,458 mg
Dawka dostarczana do pac jenta 1 mg
Stezenie leku 8.5 mg/ml
IWymagana ilosc leku 2,9 ml

Przewidywany czas inhalac ji
8 minut 28 sekund

tu j Usun Inhalac ja
Rys. 18: Raport o programie inhalaciji.
Nastepnie postepujemy zgodnie ze sciezkg opisang w punkcie 3.2.1.

& Powrot do listy programéw powoduje oznaczenie ostatnio uzywanego programu zielong
obwddkag przycisku.

VIIl. Przygotowanie do zabiequ inhalacyjneqo

Przed pierwszym wykorzystaniem urzgdzenia nalezy doktadnie zapoznac sie z rozdziatem Il ,Zalecenia
dotyczace bezpieczenstwa”. Czesci rozpylajgce i doprowadzajgce aerozol sg dostarczone przez
producenta w stanie nie sterylnym — przed kazdym uzyciem nebulizatora nalezy wydezynfekowacé lub
wysterylizowac¢ elementy wielokrotnego uzycia (patrz rozdziat X ,,Bezpieczenstwo higieniczne i
biologiczne”).
Przygotowanie urzadzenia

1. Ustawi¢ urzadzenie na stabilnej, poziomej powierzchni.

2. Wigczy¢ przewod zasilajgcy do gniazdka sieciowego prgdu zmiennego o napieciu 230V i

czestotliwosci 50Hz.
3. Przygotowac gtowice rozpylajgca.

& W razie korzystania z trybu pracy DS nalezy bezwzglednie uzywac tylko gtowicy
RF6+ i ustnika z zaworkiem.

4. Glowice rozpylajgca potgczy¢ przewodem powietrza z kro¢cem WYLOT POWIETRZA, znajdujgcym
sie na ptycie czotowej. Inhalacja przeprowadzana jest z uzyciem maski lub ustnika (rys.19).

inhalator Marin

Inhalator pneumatyczny MARIN MN

CZUJNIK
WDECHU

©

ustnik

maska

WYLOT
POWIETRZA

@ ®
o —

nebulizator (gtowica rozpylajaca)

przewoéd powietrza /

Rys. 19: Podtgczenie akcesoriéw w trybie DA.

WIBRACJE

L
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5. Jezeli planowane jest wykorzystanie wibroaerozolu gtowice rozpylajacg nalezy dodatkowo
potaczy¢ poprzez trojnik wibracji z przewodem wibracji, a jej drugi koniec z kro¢cem WIBRACJE,
umieszczonym na plycie czotowej. Inhalacja przeprowadzana jest z uzyciem ustnika =z
podtgczong koncéwkg nosowg (rys.20).

inhalator Marin
przewoéd wibracji e

/
koncowka
nosowa / A,

ustnik
CZUJNIK
WDECHU

trojnik @

nebulizator (gtowica rozpylajaca) /

Rys. 20: Podtaczenie akcesoriow w trybie GA (przewdd wibraciji).

WYLOT |
POWIETRZA WIBRACIE

przewéd powietrza

6. Jezeli planowane jest synchroniczne podawanie leku, gtowice rozpylajgcg nalezy dodatkowo
potgczy¢ poprzez tréjnik wibracji (z zamontowanym adapterem przewodu czujnika wdechu) z
przewodem czujnika, a jej drugi koniec z kr6¢cem CZUJNIK WDECHU umieszczonym na plycie
czotowej (rys.21). Inhalacja przeprowadzana jest wytacznie z uzyciem ustnika.

Uwaga!!! Tryb pracy synchronicznej (DS) funkcjonuje jedynie przy uzyciu ustnika. Tryb ten

A stosuje sie u pacjentéw w wieku od lat 6-ciu. Warunek wieku nie jest jednak bezwzgledny,
poniewaz wynika z sity wdechu koniecznej do uruchomienia czujnika wdechu. W przypadku
dziecka ponizej 6-tego roku zycia nalezy przeprowadzic probe, albowiem istnieje mozliwosc,
Ze sita wdechu bedzie wystarczajgca. Nalezy pamietac o wdychaniu i wydychaniu tylko przez
ustnik.

adapter
rurki czujnika

przewéd czujnika inhalator Marin

ustnik

J

CZUJNIK
WDECHU

Nom— )

trojnik

WYLOT
POWIE TRZA WIERACJE

9 ©

/ [ LI T 1

nebulizator (gtowica rozpylajaca)

/

przewdd powietrza

Rys. 21. Podtgczenie akcesoridow w trybie DS (przewdd czujnika wdechu).
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7. Nastepnie ustawi¢ przetgcznik zasilania ,0-1” umiejscowiony na tylnej ptycie nebulizatora w
pozycji ,17.

8. Wybra¢ typ inhalacji (GA, DA, lub DS Objetos¢) lub program DS Stezenie o odpowiednich,
wczesniej zapamietanych parametrach. W ostatnim przypadku do zabiegu przechodzimy
poprzez dotkniecie przycisku [Inhalacja].

¥~ Znaczenie i zakres ww. parametrow przedstawiono w rozdziale ,,Opis menu”.

9. Program przypomni wtedy o podtgczeniu gtowicy rozpylajgcej i przygotowaniu sie do inhalacji.
(rys.22).

Podiacz glowice, przygotuj sie
do zabiegu i nacisnij start

Rys. 22: Start inhalaciji.

10. Zblizy¢ maske do twarzy pacjenta lub wiozy¢ ustnik/korncéwke nosowg do ust/nosa pacjenta.
11. Uruchomic¢ inhalacje dotykajgc przycisku [Start].
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IX. Przeprowadzanie zabiequ inhalacyjneqo

e Prowadzi¢ inhalacje scisle wedtug zalecen lekarza.

e Pacjentowi mozna zaleci¢ wykonywanie tagodnych, gtebokich wdechoéw i powolne wydychanie
aerozolu. Wstrzymanie na chwile wydechu poprawi depozycje drobin leku w uktadzie oddechowym.

e Uptyw czasu pracy nebulizatora sygnalizowany jest poprzez odliczanie zaprogramowanej liczby
minut.

Kazda inhalacja trwajgca (nieprzerwanie) dtuzej niz 15 minut moze wywofta¢ skutki uboczne w
postaci mdtosci odczuwanych przez pacjenta — w takiej sytuacji wymagana jest natychmiastowa
interwencja lekarska. Majgc na uwadze to zagrozenie, nie zaleca si¢ przekraczania
15-minutowego czasu inhalacji. Dtugi czas inhalacji zaznaczony zostat kolorem czerwonym.

1. Wyboér inhalacji typu GA i DA — Gérne i dolne drogi oddechowe asynchro.
Po uruchomieniu inhalacji przyciskiem [Start] pojawia sie okno informujgce o przewidywanym czasie
ukonczenia inhalacji a takze jej zaawansowaniu w procentach — 100% oznacza koniec (rys.23).

Trwa proces inhalac ji
Przewidywany czas do ukonczenia 3:41 26%

Stop Wstrzyma j inhalac je

Rys. 23: Proces inhalacji typu GA lub DA.

W kazdym przypadku mozna dokonaé zatrzymania inhalacji przez dotkniecie przycisku [Wstrzymaj
inhalacje]. Wtedy ukaze sie ekran wstrzymania inhalacji (rys.24).

Wstrzymane proces inhalac ji
Stop

Wznow inhalac je

Rys. 24: Wstrzymanie procesu inhalacji.

o [Stop] — powoduje zakonczenie inhalacij;
e [Wznéw inhalacje] — umozliwia wznowienie inhalacji od momentu jej przerwania.
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W przypadku dotkniecia przycisku [Stop] pojawi sie okno z raportem o przerwaniu inhalacji (rys.25). W
tym celu mozna rowniez dotkng¢ przycisku [Stop] podczas inhalacji, co spowoduje jej przerwanie bez
mozliwosci wznowienia.

Inhalac ja przerwana

Typ programu
Doine drogi oddechowe asynchro
Catkowity czas inhalac ji
8 minut 39 sekund

0K

Rys. 25: Raport przerwanej inhalacji — sciezka DA.

Po petnym ukonczeniu inhalacji pojawia sie okno z raportem o pomysinym ukonczeniu inhalacji (rys.26).

Typ programu i i
‘ Doine drogi oddechowe asynchr
Catkowity czas inhalac ji

5 minut 8 sekund

0K

Rys. 26: Raport poprawnie zakonczonej inhalacji — sciezka DA.

2. Wyboér inhalacji typu DS - Dolne drogi oddechowe synchro.

Uwagal!!! Tryb pracy synchronicznej (DS) funkcjonuje jedynie przy uzyciu ustnika. Tryb ten

A stosuje sie u pacjentow w wieku od lat 6-ciu. Warunek wieku nie jest jednak bezwzgledny,
poniewaz wynika z sity wdechu koniecznej do uruchomienia czujnika wdechu. W przypadku
dziecka ponizej 6-tego roku zycia nalezy przeprowadzic¢ probe, albowiem istnieje mozliwosc, ze
sifa wdechu bedzie wystarczajgca. Nalezy pamieta¢ o wdychaniu i wydychaniu tylko przez
ustnik.

Po uruchomieniu inhalacji pojawia sie okno ukazujgce animacje umozliwiajgca pacjentowi obserwowanie
biezgcego oraz sugerowanego sposobu oddychania. Dzieki temu bedzie mogt on skorygowaé oddech
tak by inhalacja byta skuteczniejsza (rys.27). Pacjent wykonuje trzy wdechy testowe, ktére nebulizator
zapamietuje jako wzorzec oddechowy pacjenta. Poczgwszy od czwartego wdechu podawany jest
aerozol.
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(| 1 i
i it

e
R R T Ll

Trwa proces inhalacji
Dostarczona dawka leku 8,24mg (24%)
Przewidywany czas do ukonczenia 6:19

N\

, Stop \ Wstrzyma j inhalac je

Rys. 27: Proces inhalaciji typu DS.

Przy kazdym wdechu samolot unosi sie i opada przy wydechu (rys.28). Samolot startuje z lewej czesci
ekranu w momencie rozpoczecia inhalacji i leci w prawa strone symbolizujac jej postep. Gdy samolot
doleci do wyspy oznaczac to bedzie, ze zaplanowana dawka zostata podana.

Gdy samolot osiggnie maksymalny putap, zmienia swdj kolor na zielony i oznacza to sugerowany
moment rozpoczecia wydechu. Zaleznie od stanu zdrowia pacjenta, personel na polecenie lekarza moze
zachecac¢ do oddychania gtebokiego (sterowanie samolotem tak by wznosit sie na jak najwyzszy putap).

( u."tl".l

Rys. 28: Proces inhalacji typu DS — animacja samolotu.

W kazdym przypadku mozna dokona¢ zatrzymania inhalacji przez dotkniecie przycisku [Wstrzymaj
inhalacje]. Wtedy ukaze sie ekran wstrzymania inhalacji (rys.29).
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e [Stop] — powoduje zakonczenie inhalac;ji;

o [Wznéw inhalacje] — umozliwia wznowienie inhalacji od momentu jej przerwania.
W przypadku dotkniecia przycisku [Stop] pojawi sie okno z raportem o przerwaniu inhalacji (rys.30). W
tym celu mozna réwniez dotkna¢ przycisku [Stop] podczas inhalacji, co spowoduje jej przerwanie bez
mozliwosci wznowienia.

Po petnym ukonczeniu inhalacji pojawia sie okno z raportem o pomysinym ukonczeniu inhalacji (rys.31).
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3. Zakonczenie zabiegu.

Po zakohczonym zabiegu zdemontowac¢ akcesoria wykorzystane do przeprowadzenia zabiegu (przewod
powietrza i przewdd wibracji, ew. przewdd czujnika wdechu, glowice rozpylajgca,
ustnik/maske/koncowke nosowq) i przekaza¢ do czyszczenia/mycia/dezynfekcji lub sterylizacji, zgodnie
ze wskazowkami podanymi w rozdziale ,,Bezpieczeristwo higieniczne i biologiczne”.

Nastepnie, w zaleznosci od planowanego wykorzystania urzgdzenia:
e przygotowal gtowice rozpylajgcg i prowadzi¢ kolejng inhalacje z wykorzystaniem tego
samego lub innego programu lub
e uprzednio dokona¢ modyfikacji programu (programéw) zgodnie ze wskazéwkami zawartymi
w rozdziale ,,Opis menu”, lub zakonczy¢ uzytkowanie:
Zakonczenie

e dotkng¢ przycisk X", aby na wyswietlaczu pojawit sie ekran ,Wybdr zadania”, nastepnie
ustawi¢ przefgcznik ,0-1” w pozycji ,0” wyjgé wtyczke z gniazda z sieci zasilajgcej i
zabezpieczy¢ nebulizator przed uszkodzeniami i zanieczyszczeniami do czasu kolejnego
uzycia.

X. Bezpieczenstwo higieniczne i biologiczne

Do zabiegoéw inhalacyjnych nalezy wykorzystywaé wytgcznie akcesoria gwarantujgce pacjentom
bezpieczenstwo higieniczne i/lub mikrobiologiczne - tj. uprzednio wyczyszczone, wymyte,
wydezynfekowane Ilub wysterylizowane, zgodnie z zatwierdzonymi procedurami. Szczegdélnemu
nadzorowi podlegac¢ powinna czystos¢ biologiczna zestawodw rozpylajgcych, tj.:

gtowicy rozpylajgcej i jej czesci sktadowych
tréjnika wibracji

adaptera przewodu czujnika

masek, ustnikéw i kornicéwek nosowych
przewodu powietrza

przewodu pulsacji

przewodu czujnika wdechu

A Po skoriczonym zabiegu z akcesoriow doprowadzajgcych aerozol nalezy bezwzglednie usungc
lek, poddajgc uzyte akcesoria dezynfekcji i konserwacji zgodnie z rozdziatem X
»,Bezpieczenstwo higieniczne i biologiczne”.
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MP3

1. Nebulizator Rapidflaem
6+
(roztozy¢ na 4 czesci)

2. Maska dla dorostych / dla
dzieci
Ustnik z zaworkiem

4. Koncowka nosowa do
ustnika z zaworkiem

5. Trojnik wibracji

6. Adapter przewodu
czujnika

7. Przewdd wibraciji

8. Przewdd czujnika wdechu

9. Przewdd powietrza

Metody zalecane w warunkach domowych

1. Czyszczenie (1,2,3,4,5,6,7,8,9):

Przed i po kazdym uzyciu umyj akcesoria uzywajgc jednej z dwdch

metod:

e przy uzyciu cieptej wody pitnej (ok. 40°C) z tagodnym, nieszorujacym
ptynem do mycia naczyn przy uzyciu nieszorujgcej i czystej Sciereczki,

e W zmywarce na programie cieptym,

a nastepnie zdezynfekuj elementy zgodnie z ponizszg instrukcjg w
wybranym srodku dezynfekcyjnym przeznaczonym do tworzyw
sztucznych.

2. Dezynfekcja bedzie skuteczna wylgcznie w przypadku
wczesniejszej sanityzacji. Srodek dezynfekcyjny musi byé na
bazie aktywnego sktadnika podchlorynu sodu (1,2,3,4), lub
nadweglanu sodu (5,6,7,8,9), typowy do procedury dezynfekgiji i
dostepny w kazdej aptece. Procedure nalezy przeprowadzic,
zgodnie z zaleceniami podanymi na etykiecie wybranego Srodka
dezynfekcyjnego, odpowiedniego do tworzyw sztucznych.

3. Suszenie (1,2,3,4,5,6,7,8,9): Umiesci¢ czyszczone elementy na
czystym reczniku papierowym i pozostawi¢ do wyschnigcia w
suchym pomieszczeniu lub wysuszy¢ suszarkg do wiosow.

Metody zalecane w warunkach szpitalnych
4. Czyszczenie (1,2,3,4,5,6,7,8,9):

Umies¢ elementy w myjni do sprzetu medycznego, Nastepnie
osusz akcesoria w suszarce lub sprezonym powietrzem.

5. Dezynfekcja (patrz punkt 2).

6. Sterylizacja bedzie skuteczna wytgcznie w  przypadku
wczesniejszego czyszczenia (patrz punkt 4.), a procedura powinna by¢é
zgodna z normg ISO 17665-1. Sterylizator parowy z nadci$nieniem
zgodny z EN 13060.

Procedura: Zapakuj kazdg cze$¢ w sterylne opakowanie zgodnie z EN
11607. Wit6z pakunki do sterylizatora. Uruchom  sterylizator
zaprogramowany zgodnie z instrukcjg, wybierajgc:

- dla akcesoriéw (1,2,3,4), temperature 134°C (2 bar) i czas 10 minut.

- dla tréjnika (5,6), temperature 121°C (1 bar) i czas 20 minut.

Po kazdym
zabiegu

Codziennie

/N
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XI. Przechowywanie i konserwacja

Nebulizator nalezy przechowywaé w warunkach wskazanych w rozdziale V ,,Charakterystyka wyrobu i
dane techniczne”. Do ochrony wyrobu przed uszkodzeniami mechanicznymi i zakurzeniem podczas
dtuzszych przerw w uzytkowaniu, zaleca sie wykorzystanie opakowania fabrycznego.

/N

Obudowe i ekran nebulizatora nalezy chroni¢ przed zawilgoceniem i zachlapaniem. Do czyszczenia
obudowy uzywac wytgcznie zwilzonej $ciereczki z dodatkiem ptynu bakteriobdjczego (nieszorujgcego).
Nie uzywac spirytusu, rozpuszczalnikéw, ani innych substancji zrgcych, ktére mogg zniszczyc
powierzchnie urzgdzenia. Zabrania sie mycia obudowy i ekranu pod biezgcg wodg lub przez namaczanie.
Jesli obudowa urzgdzenia ulegnie zachlapaniu, nalezy bezzwtocznie odfgczyc je od zasilania i wytrze¢
suchg Sciereczka.

Co najmniej raz w miesigcu nalezy sprawdza¢ czystosc¢ filtra powietrza, znajdujgcego sie w
gniezdzie na tylnej ptycie obudowy urzadzenia. W tym celu nalezy wyja¢ wkiad filtra, podwazajgc go
przy pomocy ptaskiego narzedzia (matego wkretaka, ew. grubej igly), a nastepnie chwyci¢ palcami i
wyciggna¢, delikatnie obracajgc go w lewo- prawo. Wkiad powinien by¢é wymieniony, jezeli jego kolor
jest wyraznie ciemniejszy od biatego. Nowy filtr nalezy wcisngé w obudowe tak, aby pozostawat w niej
stabilnie. Gumke do maski nalezy wymieni¢, gdy ulegnie nadmiernemu rozciggnieciu.

&

~Wymiana bezpiecznika” - ustawi¢ przetgcznik ,,0-1” w pozycji O, wyjgc wtyczke z gniazda
sieci zasilajgcej, z obudowy bezpiecznika wykreci¢ przy pomocy Srubokreta lub monety oprawke
bezpiecznika, nastepnie wyjgc¢ z oprawki bezpiecznik, wtozy¢ nowy bezpiecznik rurkowy szybki
T 1A 250V do oprawki, wkreci¢ oprawke do obudowy bezpiecznika.

~Wymiana przewodu zasilajgcego” - ustawi¢ przetgcznik ,,0-1” w pozycji O, wyjac wtyczke
przewodu z gniazda sieci zasilajgcej, wyja¢ przewdd zasilajacy z gniazda zasilajgcego w

nebulizatorze, wtozy¢ nowy przewdd zasilajgcy.

Xll. Rozwigzywanie problemow

Lp.

Problem

Przyczyna

Rozwigzanie

Niska wydajnosc¢
aerozolu.

Zanieczyszczony filtr
powietrza.

Wymieni¢ wkiad filtra powietrza
(patrz str. 28)

Zbyt duza lepkos$c¢ roztworu
rozpylanej substancji.

Sprawdzi¢ mozliwos¢
zastosowania innej gtowicy
rozpylajgce;.

Rozkalibrowanie dyszy
gtowicy rozpylajgcej.

Wymieni¢ dysze lub kompletng
gtowice rozpylajgca.

Przewdd powietrza spada
z krééca na
nebulizatorze.

Zuzyta kohcéwka przewodu
powietrza.

Wymieni¢ przewdd powietrza.

Niedrozna dysza gtowicy
rozpylajgcej.

Doktadnie wymoczy¢ i wymyé
(nie szorowac!) elementy gtowicy
rozpylajacej. Jezeli nie przyniesie
to poprawy, sprawdzi¢ mozliwo$é
zastosowania innej gtowicy
rozpylajgcej.

Zattuszczona powierzchnia
kro¢éca WYLOT POWIETRZA.

Odottusci¢ kréciec

WYLOT POWIETRZA przy pomocy
gazika nasgczonego alkoholem.
Nie przeciera¢ ptyty czotowej!
Przewdd nasungé mozliwie
gteboko.
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3. Brak mozliwosci Przepalony bezpiecznik Ustawi¢  przetgcznik ,0-1" w
wigczenia urzadzenia. sieciowy. pozycji ,0", wyjac wtyczke z
gniazda sieci zasilajgcej, z

obudowy bezpiecznika wykrecié¢

przy pomocy $rubokreta Iub

monety oprawke bezpiecznika,

nastepnie wyjg¢ z oprawki

bezpiecznik, wlozyé nowy

bezpiecznik rurkowy zwtoczny T

1A 250V do oprawki, wkreci¢

oprawke do obudowy

bezpiecznika. W  przypadku

powtarzajgcego sie problemu,

zwroci¢ nebulizator do serwisu.

Xlll. Serwis

Serwis producent nebulizatora MARIN MP3 wykonuje wszelkie naprawy serwisowe.

P.P.U..MEDBRYT" Sp.z 0.0. tel. (+48) (22) 846-55-94
ul. Cylichowska 3 fax. (+48) (22) 846-22-00
04-769 Warszawa e-mail: serwis@medbryt.com.pl

W przypadku zgtoszenia usterki wyrobu objetego gwarancjg, prosimy o przygotowanie , Paszportu” i
,Karty Gwarancyjnej” urzgdzenia i kontakt z pracownikami serwisu producenta. Naprawy gwarancyjne
wykonywane s3 bezptatnie.

Naprawy wykonywane przez nieautoryzowany personel skutkujg utratg praw gwarancyjnych
uzytkownika. Szczegoly warunkdow gwarancji zawarte zostaty w dotgczonej do urzadzenia ,Karcie
Gwarancyjnej”.

Po okresie gwarancji w celu zapewnienia wiasciwego funkcjonowania urzadzenia, zaleca sie
przeprowadzanie przegladow technicznych co dwa lata w autoryzowanym serwisie. W przypadku
wykonywania przegladu w serwisie producenta, w ramach przegladu technicznego wykonywany jest
réwniez test bezpieczenstwa elektrycznego.

Nebulizator wykonany jest z materiatéw zapewniajgcych niezawodno$¢ pracy przez 10 lat od daty
zakupu. W celu wydiuzenia okresu eksploatacji po okresie 10 lat wymagane sg coroczne przeglady
techniczne w autoryzowanym serwisie, ktére przedtuzg zywotnos$¢ urzgdzenia o kolejny rok.

Wszelkie akcesoria nebulizatora (i. wyposazenie eksploatacyjne) powinny zosta¢é wycofane z
uzytkowania przed uptywem zalecanych okresow eksploatacji, wyszczegdlnionych w rozdziale [
»Elementy zestawu nebulizatora”.

& Dla utatwienia nadzoru nad okresem eksploatacji, zaleca sie wpisa¢ w tabele wg ponizszego
wzoru daty pierwszego uzycia poszczegolnych akcesoriow i okresowo sprawdzac ich waznosc.

Data pierwszego uzycia kolejnych egzemplarzy akcesoriow:
| 1l 1] v \' VI Vil Vi IX X

Akcesoria — wyszczegolnienie:

Gtowica RF6+

Maska mata

Maska duza

Ustnik

Konhcoéwka nosowa

Tréjnik wibraciji
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Przewdd powietrza

Przewdd wibracji

Przewdd czujnika wdechu

Adapter czujnika wdechu

Inne

W celu dokonania czynnosci sprawdzajgcych nalezy postepowac zgodnie z ponizszg instrukcja:

Po dotknieciu przycisku [Serwis] na ekranie gldwnym nalezy wprowadzi¢ czterocyfrowe hasto
serwisowe. Domysinie hasto ustawione jest na 1379 (rys.32).

Po wprowadzeniu hasta otwiera sie panel serwisowy (rys.33).

Rys. 33: Serwis.

Opis przyciskéw panelu Serwis:
e [Zmiana hasta] — umozliwia zmiane hasta serwisowego urzgdzenia

e [Dziennik] - wtgcza dziennik ostatnich 99 operacji wykonanych na nebulizatorze
o [Testowanie] — umozliwia testowanie zespotéw nebulizatora
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1. Zmiana hasta
Po dotknigciu przycisku [Zmiana hasfa] na panelu serwisowym mozliwa jest zmiana hasta na nowe.
Wprowadza si¢ je z klawiatury numerycznej. Przycisk [Del] kasuje wpis. (rys.34).

Wstecz

Rys. 34: Zmiana hasta.
2. Dziennik

Po dotknieciu przycisku [Dziennik] otwiera sie okno pokazujgce 99 ostatnio przeprowadzonych operaciji.
Za pomocg przyciskow [Poprzednie], [Nastepne] mozna przechodzi¢ pomiedzy stronami dziennika
(rys.35).

99 Inhalac ja anulowana

Wstecz ' Poprzednie | Nastepne
Rys. 35: Dziennik.

3. Testowanie

Po dotknieciu przycisku [Testowanie] witgcza sie okno umozliwiajgce testowanie podzespotéw sprezarki
(rys.36).

Wstecz
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Opis przyciskéw panelu Testowanie:

e [Sprezarka on] — dotkniecie powoduje wtgczenie sprezarki;

o [Sprezarka off] — dotkniecie powoduje wylgczenie sprezarki;

o [Elektrozawor on] — dotkniecie powoduje wigczenie elektrozaworu;

o [Elektrozawdr off] — dotkniecie powoduje odtgczenie elektrozaworu;

e [vibro +] — dotkniecie powoduje zwiekszenie poziomu wibracji o 1 stopien;

e [vibro -] — dotkniecie powoduje zmniejszenie poziomu wibracji o 1 stopien;

o [Elektrozawdr LP] — dotknigcie powoduje wigczenie stanu oszczedzania energii;

o [Elektrozawdr HP] — dotknigcie powoduje wytgczenie trybu oszczedzania energii.

X1V. Utylizacja

E Utylizacja urzgdzenia

Zgodnie z Dyrektywag 2012/19/WE symbol umieszczony na sprzecie oznacza, ze podlega on

| .y PR . . . . . . .
zbioérce selektywnej i w taki sposob powinien byé usuwany. W celu dokonania utylizacji
urzadzenia nalezy przekazac je odpowiedniej jednostce, zajmujgcej sie utylizacjg urzadzen
elektrycznych lub zwréci¢ producentowi.

W zwigzku z tym uzytkownik jest zobowigzany dostarczy¢ (lub zleci¢ odbiér) urzadzenia, po
uprzednim doktadnym wyczyszczeniu, do punktéw zbidrki selektywnej, dziatajgcych na
podstawie zezwolen wydawanych przez wiadze lokalne, lub dostarczy¢ go do sprzedawcy w
momencie zakupu nowego sprzetu o tym samym przeznaczeniu.

Elementy zestawu nebulizatora (akcesoria) nalezy utylizowaé jak odpady medyczne zgodnie z
procedurami obowigzujgcymi w danej placéwce.

XV. Dane producenta

Nebulizator pneumatyczny MARIN MP3 zostat wyprodukowany przez:

Przedsiebiorstwo Produkcyjno-Ustugowe
u ,MEDBRYT” Sp. z 0.0.

ul. Cylichowska 3

04-769 Warszawa

POLSKA

Petna oferta firmy wraz z aktualnym cennikiem czesci eksploatacyjnych dostepna jest w internecie, pod
adresem:

www.medbryt.com.pl

Wszelkie uwagi, opinie i zapytania prosimy kierowa¢ bezposrednio pod numery telefondéw:
(+48) (22) 846-55-94
(+48) (22) 846-22-00

lub na adres e-mail:

office@medbryt.com.pl

Do Panstwa dyspozycji pozostawiamy réwniez fax, czynny catg dobe:
(+48) (22) 846-22-00
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XVI. Deklaracja dotyczaca kompatybilnosci elektromagnetycznej

Nebulizator nalezy przechowywac z dala od zrodet silnego pola elektromagnetycznego, zgodnie z ponizszg

tabela.

Porada i deklaracja producenta — emisja elektromagnetyczna

Nebulizator pneumatyczny Marin przeznaczony jest do uzycia w okreslonym ponizej srodowisku elektromagnetycznym. Klient lub
uzytkownik nebulizatora pneumatycznego Marin powinien sie upewni¢, ze jest ono uzywane w takim srodowisku.

EN 55011/ CISPR 11

Badanie emisyjnosci Zgodnos¢ Srodowisko elektromagnetyczne - porada
Nebulizator pneumatyczny Marin wykorzystuje energie RF
Emisja zaktécen RF Grupa 1 (czestotliwosci radiowych) tylko dla swych wewnetrznych funkgiji,

dlatego jego emisja RF jest bardzo niska i nie istnieje mozliwos¢
wywotania zaktécen w pobliskich urzgdzeniach elektronicznych

Emisja zaktécen RF
EN 55011/ CISPR 11

Klasa B

Nebulizator pneumatyczny Marin jest odpowiedni do uzycia we
wszystkich zastosowaniach (srodowiskach).

Emisja zakt6cen
harmonicznych
IEC 61000-3-2

Nie ma zastosowania

Emisja — wahania napiecia
i migotanie swiatta
IEC 61000-3-3

Nie ma zastosowania

Porada i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

Nebulizator pneumatyczny Marin przeznaczony jest do uzycia w okreslonym ponizej srodowisku elektromagnetycznym. Klient lub
uzytkownik nebulizatora Marin powinien sie upewni¢, ze jest ono uzywane w takim srodowisku.

Badanie odpornosci

Poziom badan
IEC 60601

Poziom zgodnosci

Srodowisko elektromagnetyczne —
porada

Wytadowania
elektrostatyczne (ESD)

IEC 61000-4-2

18 kV (kontaktowe)

+2 kV, 4 kV, £8 kV, £15 kV
(powietrzne)

+8 kV (kontaktowe)

+2 kV, +4 kV, £8 kV,
+15 kV (powietrzne)

Podtogi powinny by¢ drewniane, betonowe
lub z ptytek ceramicznych. Jezeli podtogi sg
pokryte syntetycznym materiatem,
wilgotnos¢ wzgledna powinna wynosi¢
przynajmniej 30%.

Szybkie elektryczne
stany przejsciowe

+2 kV (linie zasilajgce)

+2 kV miedzy linig (liniami) a
ziemig

(BURST) +1 kV (linie sygnatowe) Nie ma zastosowania -
IEC 61000-4-4
Udary 11 kV miedzy linig (liniami) a
linig (liniami)
IEC 61000-4-5 Nie ma zastosowania -

Zapady napiecia,
krotkie przerwy i
zmiany napiecia na
wejsciowych liniach
zasilajgcych

IEC 61000-4-11

<5% Ur

(>95% dip w U7)

dla 0,5 okresu i kata 0°, 45°
,90° ,135° ,180°, 225°, 270°,
315°

<5% Ur
(>95% dip w U7)
dla 1 okresu i kagta 0°

70% Ut
(30% dip w Ur)
dla 25 okreséw i kata 0°

<5% Ut
(>95% dip w U~)
dla 250 okresow i kata 0°

Nie ma zastosowania

Pole magnetyczne o
czestotliwosci sieci
elektroenergetycznej
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m
(50 Hz / 60 Hz)

30 A/m
(50 Hz / 60 Hz)

Pole magnetyczne o czestotliwosci sieci
elektroenergetycznej powinno byé¢ na
poziomie charakterystycznym dla typowej
lokalizacji w typowym $rodowisku
handlowym lub szpitalnym.

UWAGA Ur jest napieciem sieciowym AC przed zastosowaniem poziomu badan.
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Porada i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

Nebulizator pneumatyczny Marin przeznaczony jest do uzycia w okreslonym ponizej srodowisku elektromagnetycznym. Klient lub
uzytkownik nebulizatora Marin powinien sie upewni¢, ze jest ono uzywane w takim srodowisku.

Badanie odpornosci Po"zzlgrgot:;aoqlan z;:::l%rzci Srodowisko elektromagnetyczne - porada
3Vrms 3Vrms
150 kHz = 80 MHz
Zaburzenia
przewodzone RF
EN 61000-4-6 6 Vrms
ISM i amatorskie pasma | 6 Vrms
radiowe pomiedzy
150 kHz + 80 MHz @
Zaburzenia 3V/m
promieniowe RF 80 MHz + 2.7 GHz 10 Vim Przenosny sprzet komunikacyjny RF, np. telefony
EN 61000-4-3 ' komérkowe (w tym réwniez urzgdzenia peryferyjne, takie
jak kable antenowe i anteny zewnetrzne) powinien by¢
27 V/m uzywany nie blizej niz 30 cm (12 cali) do dowolnej czesci
385 MHz 27 Vim nebulizatora pneumatycznego Marin, w tym kabli
okreslonych przez producenta.
28 VIm 28 V/
450 MHz m Natezenie pola statego nadajnika RF, okreslone przez
miejscowy pomiar ), powinno by¢ mniejsze jak poziom
?7\1/6m745 780) MH 9V/m zgodnoséci w kazdym zakresie czestotliwosci ©.
, ) z
Pola bliskie od
. 28 VIm
urzadzen radiowych 28 Vim
EN 61000-4-3 (810, 870, 930) MHz
28 Vim
(1720, 1845, 1970) MHz | 28 V/m
28 VIm
2450 MHz 28 Vim
9V/m
(5240, 5500, 5785) MHz | 2 V/M
8 A/m 8 A/m Zagrozenia wynikajg z urzadzen do gotowania
30 kHz indukcyjnego (do 30 kHz), czytnikéw RFID (134,2 kHz,
- 13,56 MHz), systemodw elektronicznego nadzoru
i(;lgnbelslléfne ?gfg ”?(H 65 A/m artykutéw (EAS), sprzetu uzywanego do wykrywania
EN 61000-4-39 ’ Z potozenia oraz systemu bezprzewodowego tadowania
pojazddéw elektrycznych (od 80 kHz do 90 kHz).
7,5 A/m 7,5 A/m Ww. zagrozenia dot. komponentéw lub obwoddéw
13,56 MHz wrazliwych magnetycznie.

3 Pasma ISM (przemystowe, naukowe i medyczne) miedzy 0,15 MHz + 80 MHz to 6,765 MHz + 6,795 MHz; 13,553 MHz + 13,567
MHz; 26,957 MHz + 27,283 MHz; i 40,66 MHz + 40,70 MHz. Amatorskie pasma radiowe miedzy 0,15 MHz + 80 MHz to 1,8 MHz +
2,0 MHz; 3,5 MHz + 4,0 MHz; 5,3 MHz + 5,4 MHz; 7 MHz + 7,3 MHz; 10,1 MHz + 10,15 MHz; 14 MHz + 14,2 MHz; 18,07 MHz +
18,17 MHz; 21,0 MHz + 21,4 MHz; 24,89 MHz + 24,99 MHz; 28,0 MHz + 29,7 MHz i 50,0 MHz + 54,0 MHz.

® Moc pola od statych nadajnikow, takich jak stacje bazowe radiotelefonéw (komdrkowych / bezprzewodowych) oraz naziemnych
przenosnych radiostacji, amatorskich radiostacji, AM i FM programdéw radiowych i programéw telewizyjnych nie moze by¢
precyzyjnie przewidywana. Aby oszacowac elektromagnetyczne srodowisko spowodowane statymi nadajnikami RF, powinien by¢
wziety pod uwage miejscowy elektromagnetyczny pomiar. Jezeli zmierzona warto$¢ mocy pola w miejscu, w ktérym nebulizator
pneumatyczny Marin jest uzywany przekracza dopuszczalny powyzszy poziom zgodnosci RF, nebulizator pneumatyczny Marin
powinien by¢ obserwowany, aby zweryfikowaé normalne dziatanie. Jezeli nienormalne dziatanie jest obserwowane, moga by¢
wymagane dodatkowe dziatania, takie jak obrot lub przeniesienie nebulizatora Marin.

) W zakresie czestotliwosci 150 kHz + 80 MHz, natezenie pola powinno by¢ mniejsza niz 3 V/m.
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