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Rys.1: Nebulizator pneumatyczny ,MONSUN 1” MP1, wyposazony w funkcje dozymetryczna.

Szanowny Uzytkowniku,

— ]
o
1
e
— ]
o
1
e

>

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

Wszelkie informacje, ktére odnoszg sie wytacznie do nebulizatora ,MONSUN 17 MP1 (np.
opis opcji menu, wyszczegolnienie akcesoridow, wartosci parametrow itp.) w dalszej czesci
niniejszej ,,Instrukcji uzywania” oznaczono indeksem M

Analogicznie, wszelkie wskazowki specyficzne dla nebulizatora ,MONSUN 2" MP2
oznaczono indeksem 4Pz

Po pierwszym wyjeciu nebulizatora z opakowania fabrycznego nalezy pozostawic
urzgdzenie w Srodowisku przysztej pracy przez co najmniej 2 godziny — bez podigczania do
sieci zasilajgcej — w celu reklimatyzacji podzespotow elektronicznych.
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I. Elementy zestawu nebulizatora

Wraz z urzadzeniem, w opakowaniu fabrycznym nebulizatora znajduje sie przewdd zasilajgcy (1S403) oraz:

Zalecany okres

Elementy wielokrotnego uzytku:* REF eksploatacji** szt.
v Gtlowica rozpylajgca RF6+ 1HO036
v Maska dla dorostych 1HO73
v Maska dla dzieci 1HO072
v Ustnik z zaworkiem 1H024 o
v Koncéwka nosowa do ustnika z zaworkiem 1H035 6 miesiecy 1
v Zawor oszczedzania leku 12403
v Przewdd powietrza 1P427
v Przewdéd wibracji MP1 1R653
v Trojnik wibracji / czujnika MP1 17805
Elementy zapasowe: REF szt.
v Filtr powietrza — wktady zapasowe 1H023 roz. Xl 3
v Gumka do maski 1H048 roz.XI 1
Elementy wyposazenia dodatkowego: REF szt.
v Wdzek 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 zabiegow inhalacyjnych dziennie, jednak nie dftuzej 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

Cl4]
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Przed pierwszym uruchomieniem nebulizatora nalezy doktadnie zapoznac sie z niniejszg
»Instrukcjg uzywania”.

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.

Symbole zastosowane na panelu sterujacym:

O
O
®

Pozycja ,wytgczone” @ Wzrost / zwiekszenie wartosci
Pozycja ,przygotowanie do zatgczenia” @ Spadek / zmniejszenie wartosci
(stand-by)

Pamie¢ typu Eeprom: dostep / zapamietanie @ Zmiana / wybor opgc;ji
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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:

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 zasiegnaé¢ 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
UWAGA! Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych
(URPLWMIPB).

Specjalne srodki ostroznosci:

Urzagdzenie spetnia aktualne wymagania w zakresie kompatybilno$ci elektromagnetycznej,

A 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:

A Wyréb stosowac zgodnie z jego przeznaczeniem.

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

Do prawidiowego i bezpiecznego wykorzystania nebulizatora nalezy stosowac¢ sie do zalecen
zawartych w ,,Instrukcji uzywania”, wytycznych lekarza oraz informacji dotgczonych do
substancji leczniczych.

Osoby niepetnosprawne oraz dzieci mogg korzysta¢ z urzgdzenia wytgcznie pod nadzorem
0s0b petnoletnich, ktére zapoznaty sie z niniejsza ,,Instrukcjg uzywania”.

Nebulizator stuzy do podawania lekéw przeznaczonych do nebulizacji — przed wykorzystaniem
urzgdzenia nalezy zapozna¢ sie z informacjami dotgczonymi do substancji, w szczegdlnosci
za$ nalezy sprawdzi¢, czy oznakowanie specyfiku zezwala na jego zastosowanie w
aerozoloterapii.

Nebulizator wraz z wyposazeniem jest dostarczany przez producenta w stanie niesterylnym.
Dla unikniecia zakazenia pomiedzy pacjentami kolejno inhalujgcymi sie przy pomocy tego
samego urzgdzenia nalezy stosowaé procedury rutynowego czyszczenia/mycia/dezynfekcji lub
sterylizacji akcesoriéw zgodnie z rozdziatem X ,,Bezpieczenstwo higieniczne i biologiczne”.
Podczas dezynfekcji akcesoriow wykorzystanych do inhalacji nalezy $cisle przestrzegaé
wskazowek dostarczonych przez producenta wybranego s$rodka dezynfekujgcego (np. na
opakowaniu).

> PPk
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Dla zapewnienia bezpieczehstwa higienicznego, elementy tj. ustniki, gtowica 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 wymienié
element na wolny od wad.

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

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

Ze wzgledu na ryzyko degradacji materiatdw 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.

> PPk

Pozostale zasady bezpiecznej eksploataciji:

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

Po pierwszym wyjeciu nebulizatora z opakowania fabrycznego nalezy pozostawi¢ urzagdzenie w
srodowisku przysztej pracy przez co najmniej 2 godziny — bez podtgczania do sieci zasilajgcej —
w celu reaklimatyzacji podzespotdéw elektronicznych. Nie nalezy uzywaé urzadzenia w
Srodowisku przekraczajgcym limity temperatury i wilgotnoSci podane w rozdziale V
‘Charakterystyka wyrobu i dane techniczne’.

Dla zapewnienia wiasciwej inhalacji nalezy zapewni¢ petng drozno$é przewodu powietrza i
wibracji, ktére nie mogg by¢ zagiete ani przyci$niete. Akcesoria powinny by¢ potgczone zgodnie
ze schematem zestawieniowym. Zabieg powinien odbywaé sie w bliskiej odlegtosci od
urzadzenia. Nie nalezy ciagng¢ za aplikator i przewody, aby unikng¢ roztgczenia elementéw. W
przypadku zaobserwowania braku lub zmniejszonej ilosci aerozolu, nalezy natychmiast
sprawdzi¢ poprawnos¢ potgczenia akcesoridow i w razie koniecznosci skorygowaé, zgodnie z
rozdziatem VIII ,,Przeprowadzenie zabiegu inhalacyjnego.” W przypadku nieplanowanej
przerwy w zabiegu, nalezy zwrdci¢ sie do personelu medycznego.

> B> >

Bezawaryjna praca sprezarki warunkowana jest drozno$cig krdééca wylotowego powietrza
(zlokalizowanego na plycie czotowej) oraz niezaktdcong przepustowoscig filtra powietrza,
znajdujgcego sie w tylnej czesci obudowy. Podczas pracy urzgdzenia nie wolno zatykac krééca
WYLOT POWIETRZA ani otworéw w tylnej ptycie obudowy!

>

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

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

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

> [>

Obudowe nebulizatora nalezy chroni¢ przed zawilgoceniem i zachlapaniem. Do czyszczenia
A obudowy uzywa¢ wytgcznie zwilzonej $Sciereczki z dodatkiem ptynu bakteriobdjczego
(nieszorujgcego). Nie uzywac spirytusu, rozpuszczalnikdw, ani innych substancji zrgcych, kiére
mogg zniszczy¢ powierzchnie urzgdzenia. Zabrania sie mycia obudowy pod biezgcg wodg lub
przez namaczanie. Je$li obudowa urzgdzenia ulegnie zachlapaniu, nalezy bezzwtocznie
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odigczy¢ je od zasilania i wytrze¢ suchg Sciereczka.

Dla ochrony narzadéw stuchu personelu obstugujgcego nebulizator MP1, po kazdych 30
minutach pracy urzgdzenia z wykorzystaniem maksymalnego natezenia poziomu wibraciji
zaleca sie stosowanie co najmniej 10-minutowych przerw. Nie nalezy przyktada¢ do ucha
przewodu wibracji, gdy ta jest uruchomiona.

Stosowanie funkcji dozymetrycznej nebulizatora MP1 powinno odbywaé sie wylgcznie pod
czynnym nadzorem specjalistycznego personelu. Podawanie substancji prowokacyjnej
niezgodnie z przeznaczeniem lub stosowanie dozymetru przez osoby nieupowaznione moze
doprowadzi¢ do powaznego uszczerbku zdrowia pacjenta.

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

Urzadzenie nie wymaga instalacji. Nalezy ustawi¢ je na stabilnej, poziomej, suchej powierzchni.
Przenoszenie urzadzenia nalezy wykonywac suchymi rekami z zachowaniem szczegolnej
ostrozno$ci.

W przypadku podejrzenia jakichkolwiek nieprawidtowosci w dziataniu oprogramowania, nalezy
wytgczy¢ nebulizator przetgcznikiem SIEC (zlokalizowanym na ptycie czotowej urzadzenia) i
bezzwtocznie zgtosi¢ zaobserwowany problem producentowi urzadzenia.

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

W celu dokonania utylizacji urzadzenia nalezy przekaza¢ je odpowiedniej jednostce,
zajmujgcej sie utylizacja urzadzen elektrycznych Iub zwréci¢é producentowi. Przed
przekazaniem urzgdzenie nalezy doktadnie wyczysci¢. Utylizacja akcesoriéw inhalacyjnych
powinna zosta¢ przeprowadzona zgodnie z procedurami przyjetymi w jednostce
przeprowadzajgcej zabiegi inhalacyjne.

Urzadzenia nie wolno modyfikowaé bez upowaznienia wytworcy. Jezeli urzadzenie zostanie
zmodyfikowane, muszg zosta¢ wykonane odpowiednie przeglady i badania w celu
zapewnienia ciggtosci bezpiecznego uzytkowania urzadzenia.
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IV. Przeznaczenie urzadzenia

Nebulizator pneumatyczny MONSUN MP1/MP2 przeznaczony jest do nieinwazyjnego wspomagania
terapii choréb uktadu oddechowego, tj. do podawania do organizmu ludzkiego czynnych substancji
leczniczych w postaci aerozolu (i/lub wibroaerozolu 1), wytworzonego z roztworu leku zgodnie z
zaleceniami lekarza.

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

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

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

Dzieki programowalnej funkcji dozymetrycznej, nebulizator MP1 moze by¢ takze wykorzystywany do
wspomagania diagnozowania chorob ukfadu oddechowego. W trybie dozymetru, urzgdzenie umozliwia
wytworzenie aerozolu w sposéb impulsowy (w bardzo krétkim okresie), zapewniajgc precyzyjne
dawkowanie substancji prowokacyjnej.

Znajdujgca sie na wyposazeniu standardowym gtowica rozpylajgca typu RF6+ umozliwia generowanie
drobnokroplistego aerozolu, docierajgcego do dolnych partii drég oddechowych.

Nebulizator MP1 posiada dodatkowo wbudowany przetwornik elektroakustyczny, umozliwiajgcy
wytwarzanie wibracji stupa powietrza z czestotliwoscig 100 + 3 Hz i regulacje natezenia (amplitudy) jego
drgan. Drgajgcy stup powietrza jest tgczony ze strumieniem aerozolu, wskutek czego powstaje tzw.
wibroaerozol, tj. aerozol cechujacy sie zwiekszong ruchliwoscig czgstek, poprawiajgcy sedymentacje
(osadzanie) leku w goérnych partiach drog oddechowych. Wibroaerozol jest szczegdlnie przydatny w
nieinwazyjnym wspomaganiu leczenia goérnych czes$ci drég oddechowych, pozwalajgc w wielu
przypadkach unikngé punkcji zatok.

V. Charakterystyka wyrobu i dane techniczne

Nebulizator MONSUN MP1/MP2 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 urzadzenia 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
podzespot nebulizatora. W przypadku nebulizatora MP1 wyptyw sprezonego powietrza na zewnatrz
regulowany jest ustawieniami programowanego cyfrowo zaworu elekiromagnetycznego. Rozwigzania
konstrukcyjne zaworu umozliwiajg impulsowe podawanie aerozolu — w bardzo krétkich odstepach czasu,
z doktadnoscig do dziesigtych czeéci sekundy. Funkcja ta jest szczegdlnie przydatna w prowadzeniu
testéw prowokacyjnych, gdzie nebulizator MP1 moze byé wykorzystywany jako dozymetr.

Nebulizator MP1 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 jest do gtowicy rozpylajgcej, w ktérej wytwarzany jest tzw.
wibroaerozol, tj. aerozol cechujgcy sie zwiekszong ruchliwoscig czgsteczek, poprawiajgcy sedymentacije
(osadzanie) leku w gérnych partiach drég oddechowych.

Zarowno nebulizator MP1 jak i MP2 wyposazony zostat w nowoczesng gtowice rozpylajgcg RF6+ z
zaworkami wdechowo-wydechowymi typu ,breath-enhanced”. System zaworkéw pozwala na
automatyczne dostosowanie objetosci dostarczanego aerozolu do indywidualnych potrzeb pacjenta, co
wydatnie podnosi efektywnosé wykorzystania substancji leczniczej (aerozol nie jest uwalniany do
otoczenia). Ponadto gtlowica 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 podtgczenie gtowic rozpylajgcych o réznorakim zastosowaniu terapeutycznym.
Réwniez krociec wibracji w nebulizatorze MP1 posiada standardowy wymiar (& 10 mm), dzieki czemu
wachlarz zastosowahn moze by¢ wydatnie rozszerzony. Ze wzgledu na zréznicowang charakterystyke
gtowic znajdujacych sie w bogatej ofercie rynkowej, doboru gtowicy odpowiedniego dla terapii okreslonej
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partii uktadu oddechowego powinien dokona¢ lekarz specjalista. W celu zapewnienia kompatybilnoSci
pomiedzy gtowicg a nebulizatorem, nalezy uwzgledni¢ cisnienie powietrza na kré¢cu wylotowym i
wydajnos¢ sprezarki (patrz Tabela ,,Podstawowe dane techniczne”).

Podstawowe dane techniczne: MP1 MP2
o wydajnosé sprezarki (Dez ODCIGZEN):...........ccooiiiiii it 15,5 I/min 15,5 I/min
e Maksymalne CiSNIENIE: ..ot 320 kPa 320 kPa
¢ $rednia $rednica czgstek (MMAD) przy zastosowaniu gtowicy RF6+*......................... 1,40 um 1,40 pm
o $rednia Srednica czastek (MMAD) przy zastosowaniu gtowicy RF6 +(in vitro)™*........... 3,2 um 3,2 um
o WydaJNOSE @CIOZOIUI ™™ ... 0,48 ml/min 0,48 ml/min
o objetos¢ max. gtowicy RF6+ 8 ml 8 ml
e objetos¢ min. glowicy RF6+ 2 ml 2ml
o PAMIGE E@PIOM: ..o 512 Bytes 512 Bytes
o WErSJA OPrOGraMOWENIA ... ..ottt 1/05 1/05
e programowanie CZasu iNNAlaCi: .............cooiiiiiiiiiiii 1+99 min 1+99 min
e programowanie czasu inhalacji impulsowej (dozymetru): ... 0,1+99s -
e poziom natezenia WIbracji: ..............ccooooiiiiiiii 0+120dB -
e programowanie natezenia Wibracji: ... 0+9 -
o CZESIOIWOSE WIDFaCi: ..o 100 £ 3 Hz -
®  ZASIIANIE: ... 230V ~50 Hz 230V ~50 Hz
e mMaksymalny PODOI MOCY: ......oo.iiiiiiiiiii it 130 VA 130 VA
e poziom mocy akustycznej (Lwa): .... <69 dB(A) <69 dB(A)
@ CIBZAI oo 6,40 kg 6,00 kg
©  WYIMHANY (W ITIM): Lottt 345x237x130  345x237x130
e KIasa OChIONNOSCI: ...t | I
» warunki uzytkowania: temperatura min/mMax ..o 10 +40°C 10+40°C
WIlgotnoSE MIN/ MaX ..o 30 +85% 30+85%
o warunki przechowywania:  temperatura min/max ..o -10+50°C -10 + 50 °C
WIlgotno$E mMin / Max ... 30+85% 30+85%
o cisnienie (w hPa) w warunkach uzytkowania/przechowywania (min-max) .................. 690 + 1060 690 + 1060
o bezpiecznik rurkOWY SZYDKI ...........cooiiiiiiiiiii T 1A 250V T 1A 250V
o tryb pracy (Praca : PrZEIWa): ...........oooiiiiiiieee ittt praca ciggta  praca ciggta

* 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 wydajnosci zgodna z EN 13544 1. Uzyskiwana wydajno$¢ moze réznic¢ sie ze wzgledu na lepko$¢ rozpylanej substancji —

aby uzyskac wiecej informacji nalezy skontaktowac sie z producentem leku.

Na ponizszym wykresie przedstawiono rozkfad wielkosci czasteczek aerozolu uzyskiwanych przy
zastosowaniu gtowicy rozpylajgcej RF6+.*

8
7 A
: /N
4 \
; \
. / \
' ~ ]
()
0.1 1 10

Wielko$¢ kropli, pm

Rys. 2:  Rozktad uzyskany przy zastosowaniu
gtowicy RF6+.

*

Pomiary przeprowadzono na 0.9% roztworze chlorku sodowego (soli fizjologicznej) przy zastosowaniu spektrometru
optycznego WELAS 2100 (Politechnika Warszawska).
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VI. Opis menu

Programowanie funkcji nebulizatora i sterowanie jego pracg odbywa sie przy pomocy czytelnego,
przejrzystego panelu sterujgcego, umieszczonego na ptycie czotowej obudowy urzgdzenia. Uzytkownik
informowany jest o biezgcych ustawieniach przy pomocy wyswietlaczy numerycznych, diod
sygnalizacyjnych oraz sygnatéw dzwigekdw.

W pamieci nebulizatora uzytkownik moze zapisa¢ 9 programéw, tj. 9 dowolnych charakterystyk pracy
urzgdzenia — funkcja ta umozliwia wydatne skrécenie czasu wprowadzania ustawien pozadanych do
wykonywania powtarzalnych serii zabiegéw inhalacyjnych i dozymetrycznych. Program ,0” (program
testowy) stuzy biezgcej obserwacji wszystkich wprowadzanych zmian ustawien.

Znaczgcym udogodnieniem dla uzytkownika jest rowniez obecnosé¢ elektronicznego uktadu czasowego,
informujgcego o postepie zabiegu i automatycznie wylgczajgcego urzgdzenie po uptywie zadanego
okresu pracy — funkcja ta jest szczegdlnie przydatna w placéwkach cechujgcych sie wysokg
intensywnoscig wykorzystywania urzgdzen do aerozoloterapii.

wyszczegolnienie akcesoriow, wartosci parametréw itp.) oznaczono indeksem MP1
Analogicznie, wszelkie wskazdéwki specyficzne dla nebulizatora MP2 oznaczono indeksem
MP2

SIEC
o o

RODZAJ PRACY CZAS INHALACJI - min. PULSACJA AEROZOLU
PROGRAM MIN NATEZENIE CIAGLA

s Uil J)U ¢
65 6 ng

@

\J

[:Ii] Wszelkie informacje, ktére odnoszg sie wytgcznie do nebulizatora MP1 (np. opis opcji menu,

/

WYLOT

®© @ @@ © oo | = =
5 || 9® ® @®

\&@@ﬂ% — //
x

Rys. 7: Panel sterujgcy nebulizatora pneumatycznego MP1 — schemat.

/ o s o
PROGRAM CZAS INHALACJI - min. @

@ sToP st WYLOT
@ @ @ O @) POWIETRZA

5 || Q@ ®

K @@UW INHALATOR PNEUMATYCZNY MP2 J

Rys. 8: Panel sterujgcy nebulizatora pneumatycznego MP2 — schemat.
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Panel sterowania nebulizatora podzielony zostat na sekcje, w ktérych mozna dokona¢ wyboru:

e ,RODZAJU PRACY” Y1 lub ,PROGRAMU” WP2

e ,CZASU INHALACJI”,

e ,PULSACJI AEROZOLU” MP1
Wprowadzanie ustawieh w poszczegdlnych sekcjach mozliwe jest dopiero po ustawieniu przetgcznika
SIEC w pozycji Q)

Zmiany ustawien pracy urzgdzenia sygnalizowane sg w dwojaki sposob:

o wyswietleniem aktualnej wartos$ci liczbowej, lub

e podswietleniem diody przy aktualnie wybranej opciji,
przy czym kazdorazowe wcisniecie klawisza panelu sterujgcego potwierdzane jest krotkim sygnatem
dzwiekowym <bip>.

Sekcja ,,RODZAJ PRACY” Y21 uymozliwia:
e wybor trybu pracy urzadzenia:

® NORM. (nebulizator) ——>  IMPULS. (dozymetr)

1 |

. @@ wybér jednego z dziesieciu ,,PROGRAMOW” (charakterystyk pracy),
. ® uzyskanie dostepu do pamieci urzadzenia.

Sekcja ,,PROGRAM” ¥P2 ymozliwia:
. @i© wybor jednego z dziesieciu ,,PROGRAMOW” (charakterystyk pracy),
. ® uzyskanie dostepu do pamieci urzadzenia.

Sekcja ,,€ZAS INHALACJI” umozliwia ustawienie czasu, po jakim urzgdzenie automatycznie sie wytaczy.
Przy pomocy klawiszy @ | @ wprowadzany jest czas pracy:
e nebulizatora (w trybie NORM.):
@@® max.: 99 minut

®® min.: 01 minuta
e dozymetru (w trybie IMPULS.):M21

@@ max.:9.9 sekundy
9@ min.: 0.1 sekundy

& Ustawienia cyfry dziesigtek i cyfry jednosci w sekcji ,CZAS INHALACJI” sg wprowadzane
niezaleznie od siebie.

Sekcja ,,PULSACJA AEROZOLU” M1 umozliwia dokonanie wyboru natezenia i charakterystyki drgan
aerozolu.

Wartosci ,NATEZENIA” wybierane sg przy pomocy klawiszy @® i@, przy czym:
e 9 oznacza ,bardzo wysoki poziom natezenia wibracji” (120 dB),
e 0 oznacza ,brak wibracji”.

&~ Wprowadzenie wartosci ,,0” jest rownoznaczne z wylgczeniem funkcji wibroaerozolu.

& Zmiana ,NATEZENIA” o jednostke odpowiada skokowi amplitudy drgan o 0,1 natezenia
maksymalnego.

Mozliwy jest wybor jednej z trzech charakterystyk pulsacji:

® ciggta EE— okresowa

1 |

& Jezeli ,NATEZENIE” ustawiono na poziomie ,0”, zmiana charakterystyki pulsacji nie
bedzie miata wptywu na prace urzgdzenia: wibroaerozol nie bedzie wytwarzany.
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¥ Pulsacja ciggta polega na automatycznym, nieprzerwanym wzbudzaniu drgan stupa
powietrza, poczgwszy od momentu uruchomienia urzgdzenia przyciskiem

(® START/STOP.

¥ Pulsacja okresowa polega na automatycznym wzbudzaniu drgan stupa powietrza w
cyklach: 15 sekund wibracji — 15 sekund przerwy, liczgc od momentu uruchomienia

urzgdzenia przyciskiem (® START/STOP.

Do uruchomienia i akceptacji zakonczenia pracy urzadzenia stuzy przycisk (® START/STOP. Urzadzenie
moze zostaé uruchomione w dowolnym momencie po zataczeniu nebulizatora do sieci zasilajgcej

(przetacznik SIEC w pozycji | ), przy czym:
e w przypadku ustawienia programu testowego (programu ,0”) realizowane bedg ustawienia
biezgce, z mozliwoscig ich ciggtej modyfikaciji,
e w pozostatych przypadkach realizowane bedg ustawienia wczesniej zapisane w programie.

Naciskajgc przycisk ® START/STOP mozna w dowolnym momencie przerwac prace urzadzenia.

Szczegotowy opis wykorzystania poszczegodlnych przyciskdw panelu sterujgcego znajduje sie w dalszej
czesci niniejszej ,,Instrukcji uzywania”.

VIl. Ustawianie i zapamietywanie programow

Nebulizator MONSUN MP1/MP2 umozliwia dokonanie zapisu ustawien parametréw zabiegu w 9
pozycjach pamieci typu Eeprom (programy od 1 do 9). Program testowy (program ,0”) stuzy
organoleptycznej ocenie wybranych ustawien zabiegu — jako jedyny umozliwia zmiane parametréw w
trakcie dziatania urzgdzenia.

Program ,,0” stuzy do celéw testowych — ze wzgledu na ryzyko wprowadzenia przez pacjenta
niepozgdanej zmiany parametrow w trakcie zabiegu, nie zaleca sie prowadzenia inhalacji z
wykorzystaniem programu ,,0”.

Kazdemu z dziesieciu programdéw przypisane sg wartosci ustawien kazdego parametru pracy
urzadzenia, {j.:

trybu pracy (nebulizator/dozymetr) ¥21
czasu pracy

natezenia pulsacji ¥t

charakterystyki pulsacji ¥t

PamieC urzadzenia ufatwia przygotowanie urzadzenia do wykonywania powtarzalnych serii zabiegéw —
wszystkie wczesniej zapisane, pozgdane parametry pracy nebulizatora (i dozymetru ') mogg zostac

wybrane jednym klawiszem @Iub @ w sekcji ,RODZAJ PRACY” MP1 Jub ,PROGRAM” MP2

& W pamieci mogg zosta¢ zapisane np. optymalne ustawienia inhalacji kilku grup pacjentow,
réznigcych sie miedzy sobg wiekiem, predyspozycjami fizycznymi (stopniem zaawansowania
choroby) lub rodzajem aplikowanej substancji leczniczej (a w przypadku nebulizatora MP1
dodatkowo klika roznych ustawien funkcji dozymetrycznej).

& Wartosci poszczegolnych ustawieri programow mogg by¢é dowolnie zmieniane przez
uzytkownika. Fabrycznie wszystkie parametry ustawiane sg w pozycji ,,0”.

& Uzytkownik ma staly dostep do kazdego programu i jego wszystkich parametrow, dzieki czemu
mozliwe jest dostosowanie wczesniej zapisanego programu do aktualnych potrzeb.
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Aby wprowadzi¢ do pamieci nebulizatora pozgdane ustawienia parametréw zabiegu, nalezy:

1. Ustawi¢ urzadzenie na stabilnej, poziomej powierzchni.

2. Wigczy¢ przewdd zasilajgcy do gniazdka sieciowego pradu zmiennego o napieciu 230V i
czestotliwosci 50Hz.

3. Ustawi¢ przetgcznik SIEC w pozycji | - gotowo$¢ do pracy zasygnalizowana zostanie
wys$wietleniem na panelu sterujgcym aktualnych ustawien urzgdzenia.

4. W sekcji ,PROGRAM” wybraé przy pomocy klawisza @® |ub ® numer programu przeznaczonego
do modyfikacji.

5. Wecisng¢ i przytrzymac przez okoto 2 sekundy przycisk ® - az do momentu, w ktérym
wyemitowany zostanie podwdjny sygnat dzwiekowy <biip....biip>, a cyfra oznaczajgca numer
programu zacznie miga¢. W ten sposéb sygnalizowane jest odblokowanie przyciskéw panelu
sterujgcego, umozliwiajgce zmiane zapisanych parametréow pracy urzgdzenia.

6. Wybrac tryb pracy: M1

o NORM. = nebulizator,
o IMPULS. = dozymetr.

7. Poruszajgc sie na panelu sterujgcym od strony lewej do prawej, wybra¢ w odpowiednich
sekcjach pozadane parametry zabiegu, {j.:

o czas pracy
o natezenie pulsacji (tylko w trybie NORM.) ¥
o rodzaj pulsacji (tylko w trybie NORM.) 21

& Znaczenie i zakres ww. parametrow przedstawiono w rozdziale VI ,,Opis menu®.
& Jezeli w nebulizatorze MP1 planowane jest ustawianie funkcji wibroaerozolu, na czas
programowania zaleca sie zdjecie zatyczki z kro¢cca WIBRACJE.

" Dla {fatwiejszej oceny, czy wprowadzone ustawienia odpowiadajg oczekiwanej
charakterystyce pracy, zaleca sie przeprowadzenie symulacji zabiegu z
wykorzystaniem wody destylowanej. W tym celu nalezy podtgczy¢é gtowice
rozpylajgcg w sposob opisany w punktach 4-6 rozdziatu VIl ,,Przeprowadzenie zabiegu
inhalacyjnego”, a nastepnie uruchomi¢ urzgdzenie przyciskiem ©START/STOP,
organoleptycznie sprawdzi¢ poprawno$¢ wprowadzonych ustawien, dokonac
ewentualnych zmian warto$ci parametréw, po czym wytgczy¢ urzgdzenie przyciskiem

(® START/STOP.

8. Po zakonczeniu wprowadzania pozgdanych zmian programu, nacisng¢ przycisk ® _
wyemitowany zostanie krotki sygnat dzwiekowy <bip>, potwierdzajgcy zapisanie nowych
ustawien w pamieci urzgdzenia.

Nastepnie, w zaleznosci od planowanego wykorzystania urzgdzenia:

e wybraé numer kolejnego programu przeznaczonego do modyfikacji i wykonaé kroki 6-8,

® wyjsC ze stanu dostepu do pamieci urzadzenia — w tym celu nalezy wcisng¢ i przytrzymaé
przez okoto 2 sekundy przycisk ® _ az do momentu, w ktérym wyemitowany zostanie
podwajny sygnat dzwiekowy <biip....biip>, a cyfra oznaczajgca numer programu przestanie
migac.

e postepowaé zgodnie z dalszymi wskazéwkami niniejszej ,,Instrukcji uzywania”, dotyczgcymi
praktycznego wykorzystania nebulizatora, lub

e ustawié przetgcznik SIEC w pozycji O, wyjaé wtyczke z gniazda z sieci zasilajgcej i
zabezpieczy¢ nebulizator przed uszkodzeniami i zanieczyszczeniami do czasu kolejnego
uzycia.
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VIIl. Przeprowadzenie zabiequ inhalacyjnego

Przed pierwszym wykorzystaniem urzgdzenia nalezy dokfadnie 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 wydezynfekowa¢ lub
wysterylizowa¢ elementy wielokrotnego uzycia (patrz rozdziat X ,,Bezpieczenistwo higieniczne i

biologiczne”).
Przygotowanie urzadzenia

1. Ustawi¢ urzadzenie na stabilnej, poziomej powierzcl

hni.

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

czestotliwosci 50Hz.
3. Przygotowacé nebulizator — zgodnie z rysunkami 9 i

10.

& W przypadku uzytkowania gtowicy RF6+ z maska, dla uzyskania wiekszej wydajnosci
aerozolu zaleca sie zdjecie z gtowicy gérnego korka (zaworka wdechowego).

4. Glowice RF6+ potgczy¢ rurkg z kréécem WYLOT POWIETRZA, znajdujgcym sie na ptycie czotowe;j.

Inhalacja przeprowadzana jest z uzyciem maski lub

ustnik

maska

L

ustnika (rys.9).

inhalator Monsun

)\

”
WRRACE "

INHALR NP1

1

A

’L:]

nebulizator (gtowica rozpylajaca) ’ [

przewod powietrza

Rys. 9: Podtagczenie akcesoriéw — aerozol klasyczny.

5. Jezeli planowane jest wykorzystanie wibroaerozoluM, gtowice nalezy dodatkowo potgczyé
poprzez trojnik wibracji / czujnika z rurkg wibracji, a jej drugi koniec z kr6écem WIBRACJE,

umieszczonym na plycie czotowej. Inhalacja pr

zeprowadzana jest z uzyciem ustnika z

podtgczonym adapterem koncéwki nosowej (rys.10).
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&

- il &—\

przewsd wibracji inhalator Monsun

adapter
koncowki A
nosowej
ustnik
tréjnik
O mnumr’.';ﬁml lﬂ/
= I
‘ L]
nebulizator (gtowica rozpylajaca)
przewéd powietrza /
Rys. 10: Podtgczenie akcesoriéw — wibroaerozol.
6. Ustawi¢ przetgcznik SIEC w pozycji | - gotowos¢ do pracy zasygnalizowana zostanie
wyswietleniem na panelu sterujgcym aktualnych ustawien urzgdzenia.
7. Wybrac¢ program o odpowiednich, wczesniej zapamietanych parametrach.

O gotowosci urzgdzenia MP1 do pracy w trybie nebulizatora informuje podswietlenie diody
sygnalizacyjnej ,,NORM.” w lewej cze$ci panelu sterujgcego.

Zblizy¢ maske do twarzy pacjenta lub wiozy¢ ustnik/koncéwke nosowag do ust/nosa pacjenta.
Uruchomi¢ urzgdzenie przyciskiem (® START/STOP.

10. Prowadzi¢ inhalacje scisle wedtug zalecen lekarza.

&

Pacjenfowi mozna zalecic wykonywanie tagodnych, gtebokich wdechow i powolne
wydychanie aerozolu. Wstrzymanie na chwile wydechu poprawi depozycje drobin leku w
uktfadzie oddechowym.

Uptyw czasu pracy nebulizatora sygnalizowany jest poprzez odliczanie zaprogramowanej
liczby minut. W sekcji ,CZAS INHALACJI” wySwietlany jest czas pozostaty do zakoriczenia
zabiegu. Dodatkowo, przez ostatnie 16 sekund zadanego czasu pracy urzgdzenia
emitowany jest krotki sygnat dzwiekowy <bip> z czestotliwoscig 1 sygnat na sekunde.

Przy pomocy przycisku ®START/STOP mozna przerwac prace urzgdzenia w dowolnym
momencie przed uptywem zadanego czasu inhalacji (np. w celu uzupetnienia substancji
leczniczej w gfowicy). Podczas przerwy zegar wskazywat bedzie czas trwania catego
programu, jednak ponowne przyci$niecie przycisku ®START/STOP  Wznowi prace
nebulizatora, przy czym uktad czasowy urzgdzenia bedzie kontynuowat odliczanie
pozostatego czasu zabiegu.

Zmiana numeru programu po przerwaniu pracy urzgdzenia przyciskiem ®START/STOP
skutkuje wykasowaniem informacji o czasie pozostatym do zakoriczenia inhalacji — po
powrocie do przerwanego programu wszystkie jego parametry, facznie z ,CZASEM
INHALACJI”, s§ na howo wczytywane z pamigci urzgdzenia.

Kazda inhalacja trwajgca (nieprzerwanie) dtuzej niz 15 minut moze wywotac
skutki uboczne w postaci mdfosci odczuwanych przez pacjenta — w takiej
A sytuacji wymagana jest natychmiastowa interwencja lekarska. Majgc na
uwadze to zagrozenie, nie zaleca sie przekraczania 15 minufowego czasu
inhalacji.
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11. Po uptywie ustawionego czasu inhalacji urzgdzenie wytgczy sie automatycznie, powracajgc do
stanu gotowosci — na panelu sterujgcym podswietlona zostanie czerwona kontrolka ,STOP”. Do

momentu akceptacji stanu urzgdzenia przyciskiem @STARTISTOP, co 1 sekunde emitowany
bedzie krotki sygnat dzwiekowy <bip>.

12. Zdemontowa¢ akcesoria wykorzystane do przeprowadzenia zabiegu (przewdd powietrza i
przewod wibracji,*1 gtowice rozpylajgcg, ustnik/maske/kohcowke nosowg) i przekazaé do
czyszczenia/mycia/dezynfekcji lub sterylizacji, zgodnie ze wskazéwkami podanymi w rozdziale X
»Bezpieczenstwo higieniczne i biologiczne”.

Nastepnie, w zaleznosci od planowanego wykorzystania urzgdzenia:

e przygotowal¢ gtowice i prowadzi¢ kolejng inhalacije z wykorzystaniem tego samego
programu, tj. wykonaé kroki 3-12, lub

e wykorzystaC urzadzenie jako dozymetr, zgodnie z wytycznymi zawartymi w rozdziale
,Korzystanie z funkcji dozymetrycznej” Y"1 |ub

e dokona¢ modyfikacji programu (programéw) zgodnie ze wskazéwkami zawartymi w rozdziale
,Ustawianie i zapamietywanie programéw”, lub

e ustawié przetgcznik SIEC w pozycji O, wyjaé wtyczke z gniazda z sieci zasilajgcej i
zabezpieczy¢ nebulizator przed uszkodzeniami i zanieczyszczeniami do czasu kolejnego
uzycia.

IX. Korzystanie z funkcji dozymetrycznej Y71

Nebulizator pneumatyczny MP1 wyposazony jest w funkcje dozymetryczng, ktéra umozliwia podanie
pacjentowi precyzyjnej dawki aerozolu, wytworzonego z substancji prowokujgcej okreslong reakcje
organizmu. Silny impuls strumienia powietrza kierowany jest do gtowicy rozpylajgcej w bardzo krotkim
okresie, z dokfadnoscig do dziesigtej czesci sekundy (od 0.1 do 9.9 sekundy).

Stosowanie funkcji dozymetrycznej nebulizatora MP1 powinno odbywac sie wyfgcznie pod
czynnym nadzorem specjalistycznego personelu. Podawanie substancji prowokacyjnej
niezgodnie z przeznaczeniem lub stosowanie dozymetru przez osoby nieupowaznione moze

doprowadzic¢ do powaznego uszczerbku zdrowia pacjenta.

Aby skorzystaé z funkcji dozymetrycznej nebulizatora MP1, nalezy:

1. Ustawié¢ urzgdzenie na stabilnej, poziomej powierzchni.

2. Wiozy¢ przewdd zasilajgcy do gniazdka sieciowego pragdu zmiennego o napieciu 230V i
czestotliwosci 50 Hz.

3. Ustawi¢ przetgcznik SIEC w pozycji | - gotowo$é do pracy zasygnalizowana zostanie
wyswietleniem na panelu sterujgcym aktualnych ustawieh urzgdzenia.

4. Wybra¢ program z zapisang wczesniej odpowiednig dtugoscig impulsu dozymetrycznego (,CZAS
INHALACJI” wy$wietlany jest w sekundach, z doktadnoscig do czesci dziesietnej).

& O gotowosci urzgdzenia do pracy w trybie dozymetru informuje podswietlenie diody
sygnalizacyjnej ,,IMPULS.” w lewej cze$ci panelu sterujgcego.

5. Wykona¢ prébe dziatania dozymetru w nastepujgcy sposob: uruchomié urzgdzenie przyciskiem

® START/STOP | zblizy¢ palec do kro¢ca WYLOT POWIETRZA, zlokalizowanego na ptycie czotowej
(nie zatykac¢ palcem wylotu powietrza!). Prawidiowe dziatanie zaworu dozymetru powinno by¢
wyczuwalne jako strumien powietrza generowany wylgcznie przez okres pozadanej pracy
dozymetru.

& Aktywizacja funkcji dozymetrycznej nastepuje po ok. 1.5 sekundy od momentu

uruchomienia urzgdzenia przyciskiem ®START/STOP — W tym czasie generowane jest
odpowiednie ciSnienie strumienia powietrza, niezbedne do doktadnego rozpylenia
substancji.

& Uptyw czasu pracy dozymetru sygnalizowany jest poprzez odliczanie zaprogramowanej
liczby sekund i ich dziesietnych cze$ci. W sekcji ,CZAS INHALACJI” wySwietlany jest czas
pozostaty do zakoriczenia zabiegu.

6. Przygotowac gtowice rozpylajacg RF6+ — zgodnie z zatgczong do niej dokumentacjg i posiadang
wiedzg medyczna.
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" W przypadku uzytkowania gtowicy RF6+ z maska, dla uzyskania wiekszej wydajnosci
aerozolu zaleca sie zdjecie z gfowicy gornego korka (zaworka wdechowego).

Pomiedzy czasem rozpylania t [s] a emitowang dawkg aerozolu D [ul] istnieje liniowa zaleznos¢,
wyrazona wzorem:

D [pl] = 6,684 « t [s] + 1,943

Nastawa impulsu aktywaciji [s] 0.1 0.5 1 2 4 6 8 9.9
Srednia dawka emitowana [pl] 23 5.7 9.0 15.8 28.1 40.9 55.2 69.1
Odchylenie $rednie [ul] 0.2 0.3 0.3 0.5 0.6 0.4 0.4 1.6

Pomiar przeprowadzony na 0.9% roztworze chlorku sodowego (soli fizjologicznej) przy zastosowaniu spektrometru
optycznego WELAS 2100 na Politechnice Warszawskiej.

Do obliczenia czasu t[s], niezbednego do rozpylenia precyzyjnej dawki aerozolu D [ul] lub
czystego leku L [mg], nalezy wykorzysta¢ wzor o postaci:

D [pl] - 1,943 (—'é}%%}) x 100 — 1,943
6,684 B 6,684

t[s]

7. Glowice rozpylajgcg potaczy¢ przewodem powietrza z kréécem WYLOT POWIETRZA, znajdujgcym
sie na ptycie czotowej.

8. Poinformowa¢ pacjenta o zaleceniach odnosnie zachowania podczas zabiegu, zgodnie z
posiadang wiedzg specjalistyczna.

9. Zblizy¢ maske do twarzy pacjenta lub wtozy¢ ustnik/korncdwke nosowg do ust/nosa pacjenta.

10. Uruchomi¢ urzadzenie przyciskiem (® START/STOP.

& Uptyw czasu pracy dozymetru sygnalizowany jest w sekcji ,CZAS INHALACJI” poprzez
odliczanie sekund i ich dziesietnych cze$ci, pozostatych do zakoriczenia zabiegu.

& Przy pomocy przycisku ® STARTISTOP mozna przerwac prace urzgdzenia w dowolnym
momencie przed uptywem zadanego czasu pracy dozymetru. Ponowne przyci$niecie
przycisku ® STARTISTOP wznowi prace dozymetru, przy czym ukfad czasowy urzgdzenia
rozpocznie odliczanie czasu zabiegu od nowa (odliczanie poprzedzone jest
1.5-sekundowg fazg rozruchu sprezarki).

11. Po uplywie ustawionego czasu pracy dozymetru urzgdzenie wytgczy sie automatycznie,
powracajgc do stanu gotowosci — na panelu sterujgcym podswietlona zostanie czerwona
kontrolka ,STOP”. Do momentu akceptacji stanu urzgdzenia przyciskiem @START/STOP, co 1
sekunde emitowany bedzie krétki sygnat dzwiekowy <bip>.

12. Zdemontowa¢ akcesoria wykorzystane do przeprowadzenia zabiegu (przewod powietrza,
gtowice rozpylajaca, ustnik / maske / koncowke nosowsq) i przekaza¢ do czyszczenia / mycia /
dezynfekcji lub sterylizacji, zgodnie ze wskazéwkami podanymi w rozdziale ,,Bezpieczenstwo
higieniczne i biologiczne”.

Nastepnie, w zaleznosci od planowanego wykorzystania urzgdzenia:

e prowadzi¢ kolejny zabieg z wykorzystaniem funkcji dozymetrycznej, tj. wykonaé kroki 4-12,
lub

o wykorzysta¢ urzgdzenie jako nebulizator, zgodnie z wytycznymi zawartymi w rozdziale
,Przeprowadzanie zabiegu inhalacyjnego”, lub

e dokona¢ modyfikacji programu (programéw) zgodnie ze wskazéwkami zawartymi w rozdziale
,Ustawianie i zapamietywanie programéw”, lub

e ustawiC¢ przetgcznik SIEC w pozycji O wyjaé wtyczke z gniazda z sieci zasilajgcej i
zabezpieczy¢ nebulizator przed uszkodzeniami i zanieczyszczeniami do czasu kolejnego
uzycia.
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X. Bezpieczenstwo higieniczne i biologiczne

Do zabiegéw inhalacyjnych i dozymetrycznych™P1 nalezy wykorzystywa¢ wytgcznie akcesoria
gwarantujgce pacjentom bezpieczenstwo higieniczne i/lub mikrobiologiczne — tj. uprzednio
wyczyszczone, wymyte, wydezynfekowane lub wysterylizowane, zgodnie z zatwierdzonymi procedurami.
Szczegolnemu nadzorowi podlega¢ powinna czystos¢ biologiczna wszystkich elementéw wielokrotnego
uzytku, wymienionych w rozdziale I ,,Elementy zestawu nebulizatora”.

gtowicy rozpylajacej i jej czesci sktadowych,
trojnika wibraciji / czujnika,

masek, ustnikow i koncéwek nosowych,
przewodu powietrza,

przewodu wibracji. Mkt

Podczas dezynfekcji akcesoriow wykorzystanych do inhalacji nalezy $cisle przestrzega¢ wskazéwek
dostarczonych przez producenta wybranego $rodka dezynfekujgcego (np. na opakowaniu).

1. Glowica rozpylajaca Metody zalecane w warunkach domowych Po  kazdym
RF6+ zabiegu

(roztozy¢ na 4 czesci) 1. Czyszczenie (1,2,3,4,5,6,7,8):

2. Maska dla dorostych / Przed ipo kazdym uzyciu umyj akcesoria uzywajgc jednej z dwoch metod:

dla dzieci
e przy uzyciu cieptej wody pitnej (ok. 40°C) z tagodnym, nieszorujgcym
Ustnik z zaworkiem ptynem do mycia naczyn przy uzyciu nieszorujacej i czystej sciereczki,

4. Koncowka nosowa do e wzmywarce na programie cieptym,
ustnika z zaworkiem . ) . . . .
a nastepnie zdezynfekuj elementy zgodnie z ponizszg instrukcjg w

5. Zawor oszczedzania  wybranym $rodku dezynfekcyjnym przeznaczonym do tworzyw
leku sztucznych.

6. Trojnik wibracji / czujnika 2. Dezynfekcja bedzie skuteczna wytgcznie w przypadku wczesniejszej
BIEZ sanityzacji. Srodek dezynfekcyjny musi byé na bazie aktywnego
sktadnika podchlorynu sodu (1,2,3,4,5), lub nadweglanu sodu (6,7,8),
typowy do procedury dezynfekcji i dostepny w kazdej aptece.
Procedure nalezy przeprowadzi¢, zgodnie z zaleceniami podanymi na
etykiecie wybranego $rodka dezynfekcyjnego, odpowiedniego do

tworzyw sztucznych.

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

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

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

5. Dezynfekcja (patrz punkt 2).

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

z EN 13060.
Procedura: Zapakuj kazda czes¢ w sterylne opakowanie zgodnie z EN

7. Przewdd wibracji M2t 11607. Witéz pakunki do sterylizatora. Uruchom  sterylizator Codziennie
zaprogramowany zgodnie z instrukcjg, wybierajgc:

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

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

efekty terapeutyczne, zaleca sie wymiane gtowicy rozpylajgcej co 6 miesiecy (lub czesciej, w zaleznoSci

f Jesli eksploatacja nebulizatora jest intensywna (wiecej niz 5-6 inhalacji dziennie), aby osiggng¢ lepsze
od widocznego stopnia jej zuzycia).

strona 17 /23




profesjonalny nebulizator pneumatyczny M P 1 /M P 2
- instrukcja uzywania -

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.

obudowy uzywac wytgcznie zwilzonej $ciereczki z dodatkiem ptynu bakteriobdjczego
(nieszorujgcego). Nie uzywac spirytusu, rozpuszczalnikéw, ani innych substancji zrgcych, ktére
mogg zniszczy¢ powierzchnie urzgdzenia. Zabrania sie mycia obudowy pod biezgcg wodg lub
przez namaczanie. Jesli obudowa urzgdzenia ulegnie zachlapaniu, nalezy bezzwtocznie
odfgczy¢ je od zasilania i wytrze¢ suchg Sciereczkg.

ﬁ Obudowe nebulizatora nalezy chronic¢ przed zawilgoceniem i zachlapaniem. Do czyszczenia

Co najmniej raz w miesigcu nalezy sprawdzaé¢ czystos¢ filtra powietrza, znajdujgcego sie w
gniezdzie na tylnej ptycie obudowy urzadzenia. W tym celu nalezy wyjg¢ 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. Wkitad powinien by¢ wymieniony, jezeli jego kolor
jest wyraznie ciemniejszy od biatego. Nowy filtr nalezy wcisng¢ w obudowe tak, aby pozostawat w niegj
stabilnie. Gumke do maski nalezy wymieni¢, gdy ulenie nadmiernemu rozciggnieciu.

& Wymiana bezpiecznika” — ustawi¢ przetgcznik SIEE 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 SIEC w pozycji O wyjgc wtyczke
przewodu z gniazda sieci zasilajgcej, wyja¢ przewdd Zzasilajacy z gniazda zasilajgcego w
nebulizatorze, wtozy¢ nowy przewdd zasilajgcy.

Xll. Serwis
Serwis producent nebulizatora MONSUN MP1/MP2 wykonuje wszelkie naprawy serwisowe.
P.P.U..MEDBRYT" Sp. z 0.0. tel. (+48) (22) 846-55-94
fax. (+48) (22) 846-22-00

l. Cylichowska 3
(l)J4-7gQKiNC;\:/sSzaawa e-mail: serwis@medbryt.com.pl

W przypadku zgtoszenia usterki wyrobu objetego gwarancja, prosimy o przygotowanie ,,Paszportu” i
»,Karty Gwarancyjnej” urzadzenia i kontakt z pracownikami serwisu producenta. Naprawy gwarancyjne
wykonywane sg bezptatnie.

Naprawy wykonywane przez nieautoryzowany personel skutkujg utratg praw gwarancyjnych
uzytkownika. Szczegoty warunkéw gwarancji zawarte zostalty w dotaczonej do urzgdzenia ,Karcie
Gwarancyjnej”.

Naprawy wykonywane przez nieautoryzowany serwis skutkujg utratg praw gwarancyjnych uzytkownika.
Szczegoly warunkéw gwaranciji zawarte zostaty w dotgczonej do urzgdzenia ,,Karcie Gwarancyjnej”.

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

Nebulizator wykonany jest z materiatdw zapewniajgcych niezawodnos$¢ pracy przez 10 lat od daty
zakupu. W celu wydiuzenia okresu eksploatacji po okresie 10 lat wymagane sg coroczne przeglady
techniczne w autoryzowanym serwisie, ktore przedtuzg zywotnosc¢ urzgdzenia o kolejny rok.
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Wszelkie akcesoria nebulizatora (tj. elementy eksploatacyjne) powinny zosta¢ wycofane z uzytkowania
przed uptywem zalecanych okreséw eksploatacji, wyszczegdlnionych w rozdziale I ,,Elementy zestawu
nebulizatora”.

¥ Dla ufatwienia nadzoru nad okresem eksploatacji, zaleca sie wpisa¢ w tabele wg ponizszego
wzoru daty pierwszego uzycia poszczegdlnych akcesoriow i okresowo sprawdzac ich waznosg.

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

Akcesoria — wyszczegdlnienie:

Gtowica rozpylajgca RF6+

Maska dla dorostych

Maska dla dzieci

Ustnik z zaworkiem

Konhcéwka nosowa do ust. z zaworkiem

Zawor oszczedzania leku

Przewdd powietrza

Przewdd wibracji MP!

Trojnik wibracji VP!
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Xlll. Rozwigzywanie problemoéw

Lp. Problem

Przyczyna

Rozwigzanie

1. Niska wydajnosc¢
aerozolu.

Zanieczyszczony filtr
powietrza.

Wymienic¢ wktad filtra powietrza
(patrz roz.XI)

Zbyt duza lepkos$c¢ roztworu
rozpylanej substancji.

Sprawdzi¢ mozliwos¢
zastosowania innej gtowicy
rozpylajgcej.

Rozkalibrowanie dyszy
gtowicy rozpylajacej.

Wymieni¢ dysze lub kompletng
glowice.

2 Brak wytwarzania
" aerozolu

Przepalony bezpiecznik.

Odtacz urzadzenie od sieci.
Sprawdz bezpieczniki T 1A 250V
(znajdujg sie z tytu obudowy)

i ewentualnie je wymien (roz.XI).

3. Przewdd powietrza spada
z kré¢ca na gtowicy.

Zuzyta koncowka przewodu
powietrza.

Wymieni¢ przewdd powietrza.

Niedrozna dysza gtowicy.

Doktadnie wymoczy¢ i wymy¢ (nie
szorowac!) elementy gtowicy
(roz.X). Jezeli nie przyniesie to
poprawy, sprawdzi¢ mozliwosc
zastosowania innej gtowicy.

Zattuszczona powierzchnia
kré¢ca WYLOT POWIETRZA.

Odttusci¢ kréciec

WYLOT POWIETRZA przy pomocy
gazika nasgczonego alkoholem.
Nie przeciera¢ ptyty czotowej!
Przewdd nasung¢ mozliwie
gteboko.

XIV. Utylizacja

Utylizacja urzadzenia

Zgodnie z Dyrektywg 2012/19/WE symbol umieszczony na sprzecie oznacza, ze podlega on
zbiorce selektywnej i w taki sposob powinien byé usuwany. W celu dokonania utylizacji
urzgdzenia nalezy przekazac je odpowiedniej jednostce, zajmujgcej sie utylizacjg urzgdzen
elektrycznych lub zwréci¢ producentowi.

W zwigzku z tym uzytkownik jest zobowigzany dostarczyé (lub zleci¢ odbidr) urzgdzenia, po
uprzednim dokfadnym wyczyszczeniu, do punktéw zbiérki selektywnej, dziatajgcych na
podstawie zezwoleh wydawanych przez wtadze lokalne, lub dostarczyé go do sprzedawcy w
momencie zakupu nowedo sprzetu o tym samym przeznaczeniu.

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

Nebulizator pneumatyczny MP1 / MP2 zostat wyprodukowany przez:

Przedsiebiorstwo Produkcyjno-Ustugowe
»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 kierowaé¢ bezposrednio pod numery telefonéw:

(+48) (22) 846-55-94
(+48) (22) 846-22-00

lub na adres e-mail:

office@medbryt.com.pl

XVI. Deklaracja dotyczaca kompatybilnosci elektromagnetycznej

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

tabela.

Porada i deklaracja producenta — emisja elektromagnetyczna

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

EN 55011/ CISPR 11

Badanie emisyjnosci Zgodnos¢ Srodowisko elektromagnetyczne - porada
Nebulizator pneumatyczny Monsun wykorzystuje energie RF
Emisja zaktécen RF Grupa 1 (czestotliwosci radiowych) tylko dla swych wewnetrznych funkgiji,
EN 55011 / CISPR 11 P dlatego jego emisja RF jest bardzo niska i nie istnieje mozliwosé
wywotania zakidcen w pobliskich urzgdzeniach elektronicznych
Emisja zaktécen RF Klasa B Nebulizator pneumatyczny Monsun jest odpowiedni do uzycia we

wszystkich zastosowaniach (srodowiskach).

Emisja zakiocen
harmonicznych
IEC 61000-3-2

Nie ma zastosowania

Emisja — wahania napiecia
i migotanie $wiatta
IEC 61000-3-3

Nie ma zastosowania

Porada i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

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

Badanie odpornosci

Poziom badan
IEC 60601

Poziom zgodnosci

Srodowisko elektromagnetyczne —
porada

Wytadowania
elektrostatyczne (ESD)

18 kV (kontaktowe)

2 kV, ¥4 kV, £8 kV, 15 kV

+8 kV (kontaktowe)

+2 kV, #4 kV, £8 kV,

Podtogi powinny by¢ drewniane, betonowe
lub z ptytek ceramicznych. Jezeli podtogi sg
pokryte syntetycznym materiatem,

IEC 61000-4-2 (powietrzne) +15 kV (powietrzne) wilgotno$é wzgledna powinna wynosic
przynajmniej 30%.

Szybkie elektryczne +2 kV (linie zasilajgce)

stany przejsciowe

(BURST) 11 kV (linie sygnatowe) Nie ma zastosowania -

IEC 61000-4-4
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Udary

IEC 61000-4-5

+1 kV miedzy linig (liniami) a
linig (liniami)

+2 kV miedzy linig (liniami) a
ziemig

Nie ma zastosowania

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

IEC 61000-4-11

<5% Uy

(>95% dip w Ur)

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

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

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

<5% Ur
(>95% dip w U7)
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 Alm
(50 Hz / 60 Hz)

Pole magnetyczne o czestotliwosci sieci
elektroenergetycznej powinno by¢ na
poziomie charakterystycznym dla typowe;j
lokalizacji w typowym srodowisku
handlowym lub szpitalnym.

UWAGA U~ jest napieciem sieciowym AC przed zastosowaniem poziomu badan.

Porada i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

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

Badanie odpornosci Pc:lzzlgrgolzaoc:an z:::z?ci Srodowisko elektromagnetyczne - porada
3 Vrms 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 urzadzenia 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 Monsun, w tym kabli
okreslonych przez producenta.
28 V/im 28 V/
450 MHz m Natezenie pola statego nadajnika RF, okreslone przez
miejscowy pomiar ), powinno by¢ mniejsze jak poziom
9 Vim 9 V/m zgodnosci w kazdym zakresie czestotliwosci ©.
(710, 745, 780) MHz
Pola bliskie od
o 28 V/im
urzadzen radiowych 28 Vim
EN 61000-4-3 (810, 870, 930) MHz
28 V/m
(1720, 1845, 1970) MHz | 28 V/m
28 V/im
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,
ola bliskie , ), systemow elektronicznego nadzoru
Pola bliski 65 Alm 13,56 MH. temow elektroni d
magnetyczne 134.9 kHz 65 A/m artykutow (EAS), sprzetu uzywanego do wykrywania
EN 61000-4-39 ’ potozenia oraz systemu bezprzewodowego fadowania
7,5 A/lm 75 Al pojazddéw elektrycznych (od 80 kHz do 90 kHz).
13,56 MHz ’ m Ww. zagrozenia dot. komponentéw lub obwoddéw
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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.

5 Moc pola od statych nadajnikéw, takich jak stacje bazowe radiotelefonéw (komorkowych / bezprzewodowych) oraz naziemnych
przenosnych radiostacji, amatorskich radiostacji, AM i FM programéw 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 Monsun jest uzywany przekracza dopuszczalny powyzszy poziom zgodnosci RF, nebulizator pneumatyczny
Monsun powinien by¢ obserwowany, aby zweryfikowa¢ normalne dziatanie. Jezeli nienormalne dziatanie jest obserwowane, mogg
by¢ wymagane dodatkowe dziatania, takie jak obrét lub przeniesienie nebulizatora Monsun.

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

IFU2633.PL10.072025
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