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1. Naczynie dolne
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rozpylania
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rozpylania
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4. Korek-stabilizator
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rozpylania

5. Filtr
antybakteryjny

6. Rura nawiewu

7a. Grzatka

7b. Rura aerozolu

8. Zawoér zwrotny

9a. Maskadla
dorostych

9b. Maska dla dzieci

9c. Reduktor maski

10. Ustnik

11. Statyw

12.  Przewdd wibracji

13.  Trojnik wibracji

14. Ustnik z
zaworkiem

15. Koncowka
nosowa do

Ie“l‘!‘t INHALATOR ULTRADZWIEKOWY TAJFUN 1 MU UStnika Z

zaworkiem

Rys.1: Nebulizator ultradzwiekowy ,,TAJFUN 1” MU1 - schemat zestawieniowy.

Szanowny Uzytkowniku,

C

C

Dziekujemy Ci za wybor naszego urzgdzenia. 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 wytgcznie do nebulizatora , TAJFUN 1” MU1 (np.
opis opcji menu, wyszczegolnienie akcesoridw, wartosci parametréw itp.) w dalszej czesci
niniejszej ,,Instrukcji uzywania” oznaczono indeksem Mut

Analogicznie, wszelkie wskazowki specyficzne dla nebulizatora ,TAJFUN 2" MU2
oznaczono indeksem Mu2

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 przewod zasilajgcy (1S403) oraz:

Elementy wielokrotnego uzytku:* Rl,’yosz.y:{a1 Kod ZeakI:;Iaonaytaocl;';f*s szt.
v Naczynie dolne komory rozpylania (kompletne) 1 1N611 5 lat 1
v Naczynie gérne komory rozpylania 2 1K050 5 lat 1
v Korek-stabilizator komory rozpylania 4 1K034 6 miesiecy 1
v Korek zatyczkowy komory rozpylania - 1K635 6 miesiecy 1
v Zawor zwrotny 8 12001 1 rok 1
v Rura nawiewu 6 1R659 2 lata 1
v Grzatka 7a 1G612 2 lata 1
v Rura aerozolu 7b 1R658 2 lata 2
v Przewdd wibracji MUt 12 1R653 6 miesiecy 1
v Tréjnik wibracji MUt 13 1T805 1 rok 1
v Ustnik z zaworkiem MUt 14 1H024 6 miesiecy 2
v Koncowka nosowa do ustnika z zaworkiem Mut 15 1HO035 6 miesiecy 2
v Maska dla dorostych 9a 1HO73 6 miesiecy 2
v Maska dla dzieci 9b 1HO72 6 miesiecy 1
v Reduktor maski 9c 1T404 6 miesiecy 3
v Statyw 11 1S603 10 lat 1

Elementy jednorazowego uzytku:* ;yosz.y:;[:a1 Kod - szt.
v Ustnik 10 1U004 nie dotyczy 10
v Naczynie na lek 3 1NO11 nie dotyczy 10
v Filtr antybakteryjny 5 1F410 nie dotyczy 1

Elementy zapasowe: ;yosz_y:ia,, - - szt.
v Filtr powietrza — wktady zapasowe - 1F001 roz.X 3
v Gumka do maski - 1HO048 roz.X 3
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profesjonalny nebulizator ultradzwiekowy U / U
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Zalecany okres

Elementy wyposazenia dodatkowego: Kod eksploatacji szt.

v Woézek do nebulizatora 21011 10 lat 1
Elementy dodatkowe jednorazowe: Kod

v Rura aerozolu 1R011 nie dotyczy -

v Rura nawiewu 1R012 n?e dotyczy -

v Maska dla dorostych 1M008 nie dotyczy -

v Maska dla dorostych kompletna 1MO009 2:2 gg:ygiy

v Maska dla dzieci 1MO007 nie doticzi -

v Maska dla dzieci kompletna 1M010 nie dotyczy -

* Wymienione elementy sq niezbedne do prawidfowego dziatania urzgdzenia. Ich zgodno$¢ z wymaganiami normy PN EN ISO 27427
zostata potwierdzona przez niezalezne jednostki badawcze.

**Przy zatozeniu okofo 20 zabiegdw inhalacyjnych dziennie, jednak nie dfuzej niz zaleca producent akcesoriéw — nalezy zapoznac sig
Z zatgczonymi ulotkami.

wyszczegolnienie akcesoriow, wartosci parametrow itp.) oznaczono indeksem MUt

Analogicznie, wszelkie wskazéwki specyficzne dla nebulizatora MU2 oznaczono indeksem
Mu2

EE Wszelkie informacje, ktére odnoszg sie wytgcznie do nebulizatora MU1 (np. opis opcji menu,

Wiecej informacji n/t wyposazenia nebulizatora otrzymajg Panstwo pod numerem 4 (+48)(22) 846-55-

94 |ub znajdg w internecie: www.medbryt.com.pl - serdecznie zapraszamy do odwiedzenia naszej
witryny!

Il. Stosowane symbole

»Instrukcjg uzywania”.

DE Przed pierwszym uruchomieniem nebulizatora nalezy doktadnie zapozna¢ sie z niniejszg
ﬁ Zalecenia szczegdlnie istotne dla bezpieczenstwa uzytkowania. Wykorzystywanie nebulizatora
niezgodnie z przeznaczeniem moze spowodowac jego awarie i/lub prowadzi¢ do czesciowej
utraty zdrowia pacjental!
N

Prad zmienny (AC).

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

IPX0 Klasa wodoszczelnosci.

u Dane producenta.
&I Rok produkgji.

EMC Nebulizator spetnia aktualne wymagania w zakresie kompatybilnosci elektromagnetycznej,
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 ustawic
nebulizator z dala od zrédta zaktocen lub podtgczy¢é go do innego gniazda prgdu zmiennego o
napieciu 230V i czestotliwosci 50Hz.
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MU1/MU2

profesjonalny nebulizator ultradzwiekowy
- instrukcja obstugi -

Zgodnie z Dyrektywg 2002/96/EC o odpadach elektrycznych i elektronicznych (WEEE), dla
E ochrony $rodowiska naturalnego, wycofany z eksploatacji wyrdéb nalezy przekazac
=mm Odpowiedniej jednostce, zajmujgcej sie utylizacjg urzadzen elektrycznych Ilub zwrdcic
producentowi.

C E . Nebulizator spetnia ogéine wymogi dotyczgce bezpieczenstwa i dziatania zgodnie z Dyrektywg
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 93/42/EEC o wyrobach medycznych.

Symbole zastosowane na panelu sterujagcym

O Pozycja ,zasilanie wylgczone” @ Wzrost / zwiekszenie wartosci
. I » @ Spadek / zmniejszenie wartosci
Pozycja ,zasilanie wtgczone
® Pamie¢ typu Eeprom: dostep / zapamietanie @ Zmiana / wybér opcji

lll. Zalecenia dotyczace bezpieczenstwa

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

Przeciwwskazania:

> P> P

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 tatwopalng. Urzgdzenie nie jest przystosowane do pracy w srodowisku
bogatym w tlen. Urzadzenie nie jest przeznaczone do stosowania z tatwopalnymi
mieszaninami anestetycznymi.

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

Ze wzgledu na ryzyko uszkodzenia ptodu energig fal ultradzwiekowych, zabrania sie
korzystania i obstugi urzagdzenia przez kobiety we wczesnej cigzy.

Nebulizator ultradzwiekowy nie powinien by¢ wykorzystywany do podawania substancji
sterydowych — badania dowodza, iz energia fal ultradZzwiekowych rozbija strukture leku
sterydowego, w zwigzku z czym substancja moze dociera¢ do organizmu pacjenta w postaci
nieaktywne;.

Kazda inhalacja trwajgca (nieprzerwanie) diuzej niz 15 minut moze wywota¢ skutki uboczne
w postaci mdtosci odczuwanych przez pacjenta — w takiej sytuacji wymagana jest
natychmiastowa interwencja lekarska. Majgc na uwadze to zagrozenie, nie zaleca sie
przekraczania 15-minutowego czasu inhalacji. W przypadku wystgpienia jakichkolwiek
innych niepokojacych objawdw, nalezy natychmiast zasiegng¢ konsultacji pracownika stuzby
zdrowia.

Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtosi¢ producentowi i Prezesowi
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
(URPLWMIPB).
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profesjonalny nebulizator ultradzwiekowy U / U
- instrukcja obstugi - M 1 M 2

Specjalne srodki ostroznosci:

Urzadzenie spetnia aktualne wymagania w zakresie kompatybilnosci elektromagnetycznej,
jednak zachowanie pacjentéw z wszczepionymi aktywnymi wyrobami medycznymi (np.
rozrusznikiem serca) powinno by¢ przedmiotem szczegdlnej uwagi personelu nadzorujgcego
inhalacje. Na wszelkie niepokojgce sygnaly nalezy reagowac¢ natychmiastowo, w razie
koniecznosci przerwaé zabieg inhalacyjny (wytgczajac urzadzenie od sieci zasilajgcej) i
prowadzi¢ akcje ratunkowg stosownie do zagrozenia.

>

Zasady bezpiecznej eksploataciji:

Wyrdb stosowaé 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 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 niniejszg ,,Instrukcja uzywania”.

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

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

> BB b P>

Dla zapewnienia bezpieczehstwa higienicznego elementy tj. ustniki, naczynie na lek,
powinny by¢ doktadnie wyczyszczone przed pierwszym uzyciem zgodnie z rozdziatem IX
»,Bezpieczenstwo higieniczne i biologiczne”.

Do inhalacji nalezy zawsze zaktada¢ naczynie na lek, zawor zwrotny i filtr antybakteryjny —
oprocz poprawy warunkow higienicznych, zmniejszy sie ryzyko awarii urzadzenia.

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

Po skonczonym zabiegu z akcesoridow doprowadzajgcych aerozol nalezy bezwzglednie
usungc¢ lek, poddajgc uzyte akcesoria dezynfekcji i konserwacji zgodnie z rozdziatem IX
»,Bezpieczenstwo higieniczne i biologiczne”.

Po kazdym zabiegu inhalacyjnym z wykorzystaniem wibroaerozoluMY1 nalezy odtgczy¢ od
urzadzenia a nastepnie wypluka¢ 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 urzgdzenia moze
spowodowaé powazng awarie przetwornika akustycznego.

Ze wzgledu na ryzyko przypadkowego ochlapania twarzy uzytkownika cieczg o nieobojetnym
wplywie na organizm ludzki (np. na spojéwki), nigdy nie nalezy uruchamiaé¢ nebulizatora bez
zatozonej gornej czesci komory rozpylania. Nie dotykaé przetwornika w czasie jego pracy —
grozi poparzeniem.

> PPk P
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Ze wzgledu na ryzyko degradacji materiatow 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:

Wymagane jest, aby nebulizator pracowat w pomieszczeniu wyposazonym w wentylacje
skutecznie odprowadzajgcg zawilgocone i zasolone powietrze. W tym celu zalecane jest
zastosowanie wyciggéw mechanicznych na wysokosci zrédta wytwarzania aerozolu.
Wytwarzany aerozol oraz zawilgocenie powietrza mogg niekorzystnie wptywaé na inne
urzgdzenia znajdujgce sie w tym samym pomieszczeniu.

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

Po pierwszym wyjeciu nebulizatora z opakowania fabrycznego nalezy pozostawi¢ urzgdzenie
w srodowisku przysziej pracy przez co najmniej 2 godziny — bez podtgczania do sieci
zasilajgcej — w celu reaklimatyzacji podzespotéw elektronicznych. Nie nalezy uzywaé
urzgdzenia w srodowisku przekraczajgcym limity temperatury i wilgotnosci podane w
rozdziale V ‘Charakterystyka wyrobu i dane techniczne’.

Dla zapewnienia wtasciwej inhalacji nalezy zapewni¢ petng droznos¢ rury aerozolu, nawiewu
powietrza oraz przewodu wibracji, ktére nie mogg by¢ zagiete ani przycisniete. Akcesoria
powinny by¢ potgczone zgodnie ze schematem zestawieniowym. Zabieg powinien odbywac
sie w bliskiej odlegtosci od urzgdzenia. Nie nalezy ciagng¢ za aplikator i rure aerozolu, aby
unikngc roztgczenia elementow. 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 zwrécic sie do
personelu medycznego.

> B> B P>

Okresowo, w trakcie eksploatacji urzgdzenia nalezy sprawdzac¢ stan przewodu zasilajgcego
—w wypadku wykrycia niepokojgcych zmian powioki 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 dotyka¢ przewodu
zasilajgcego mokrymi rekami.

>

Urzgdzenie nie moze zosta¢ uruchomione, dopdki w naczyniu dolnym komory rozpylania nie

A ma wody destylowanej oraz w naczyniu na lek nie ma substancji leczniczej. W razie potrzeby
nalezy uzupetni¢ wode do poziomu oznaczonego czarng kreskg z napisem "UWAGA
poziom maksymalny (MAX)", zgasnie wowczas kontrolka ,,Brak Wody” na panelu
sterujgcym. W trakcie uzupetniania wody destylowanej w naczyniu dolnym nebulizator
powinien by¢ wytgczony — pozycja O.

W przypadku, gdy nebulizator pracuje w pomieszczeniu o stabej wentylacji, mozliwe jest

A aktywowanie czujnika poziomu wody ($wiecgca dioda ,,Brak wody”), mimo ze poziom wody
destylowanej w dolnym naczyniu jest utrzymany. Czujnik reaguje na wysoki poziom
wilgotnosci powietrza spowodowany nagromadzeniem wilgotnego aerozolu. W sytuacjach, w
ktérych musisz zakonczyé procedure inhalacji, wytgcz nebulizator za pomocg przetgcznika
SIEC, ustawiajgc go w pozycji O. Nastepnie przetgcz ,,Czujnik poziomu wody” w pozycje
O za pomocg przetgcznika O/ | znajdujgcego sie z tytu urzadzenia. Utrzymuj poziom wody
do miejsca wewnatrz komory wskazanego czarnym kreskg i tekstem ,,UWAGA poziom
maksymalny (MAX)”. Ponownie wigcz urzgdzenie i zakohcz leczenie. Po zakonczeniu
inhalacji wytgcz urzadzenie i przenies je na kilka godzin do suchego pomieszczenia, najlepiej
na noc. Przed ponownym uruchomieniem nebulizatora wtgcz ,,Czujnik poziomu wody”,
ustawiajgc go w pozyciji l.
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> BPPEEPEPE BB P

Obudowe nebulizatora nalezy chroni¢ przed zawilgoceniem i zachlapaniem. Do czyszczenia
obudowy uzywa¢ wytgcznie zwilzonej Sciereczki z dodatkiem ptynu bakteriobodjczego
(nieszorujgcego). Nie uzywac spirytusu, rozpuszczalnikéw, ani innych substancji zracych,
ktére mogg zniszczy¢ powierzchnie urzgdzenia. Zabrania sie mycia obudowy pod biezgcg
woda lub przez namaczanie. Jesli obudowa urzgdzenia ulegnie zachlapaniu, nalezy
bezzwtocznie odigczy¢ je od zasilania i wytrze¢ suchg sciereczka.

Dla ochrony narzgdoéw stuchu personelu obstugujgcego nebulizator TAJFUN1/TAJFUN2, 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 wytagczy¢ 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 producentowi nebulizatora.

Po kilku godzinach pracy nebulizatora lub w przypadku przedostania sie leku do naczynia
dolnego, nalezy wytgczy¢ urzgadzenie, zdemontowaé naczynie dolne i wymieni¢ wode
destylowang. W ten sposob urzgdzenie zostanie zabezpieczone przed awarig.

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

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

W celu odtgczenia nebulizatora od sieci zasilajgcej nalezy wyjac wtyczke zasilania
sieciowego z gniazda sieciowego. Nebulizatora nie nalezy umieszczaé w sposob
utrudniajgcy odtgczenie od sieci zasilajgce;.

W celu dokonania utylizacji urzgdzenia nalezy przekazac je odpowiedniej jednostce,
zajmujgcej sie utylizacjg urzadzen elektrycznych lub zwréci¢ producentowi. Przed
przekazaniem urzgdzenie nalezy dokfadnie wyczysci¢. Utylizacja akcesoridow inhalacyjnych
powinna zosta¢ przeprowadzona zgodnie z procedurami przyjetymi w jednostce
przeprowadzajgcej zabiegi inhalacyjne.

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

Nebulizator ultradzwiekowy MU1/MU2 przeznaczony jest do nieinwazyjnego wspomagania terapii choréb
uktadu oddechowego, tj. do podawania do organizmu ludzkiego czynnych substancji leczniczych w
postaci aerozolu (i/lub wibroaerozolu M), wytworzonego z wodnego roztworu leku zgodnie z zaleceniami
lekarza. Wysoka wydajno$¢ i zdolnos¢ do pracy ciggltej sprawia, ze Tajfun umozliwia szerokie
zastosowanie w aerozoloterapii.

Wskazania kliniczne:

v' Astma - leczenie objawowe astmy przewlektej

v" POChP - kontrola przebiegu choroby, redukcja objawéw

v" Mukowiscydoza - leczenie mukowiscydozy z zastosowaniem antybiotykow

v' Zapalenie oskrzeli - leczenie przewlektego zapalenia oskrzeli, tagodzenie objawéw

v’ Zapalenie oskrzelikbw - tagodzenie objawéw zapalenia oskrzelikow, regeneracja drég
oddechowych

v" Rozstrzenie oskrzeli - wspomaganie w rozstrzeniach oskrzeli, oczyszczanie oskrzeli.

v' Zespot nieruchomych rzesek - mobilizacja wydzieliny, wspomaganie terapii w PCD.

v' Zapalenie zatok - terapia wspomagajgca zapalenia zatok (wibroaerozol).

v" Niezyt nosa i gardta - tagodzenie objawow niezytu nosa, wspomaganie regeneraciji.

v" Nadcisnienie ptucne - rehabilitacja pacjentéow z nadcisnieniem ptucnym.

v

Zapalenie ptuc u chorych z obnizong odpornoscia - regeneracja sluzéwki, antybiotyki wziewne.

Wskazania uzupetniajgce:

alergie

indukcja sputum

nawilzanie i rehabilitacja drog oddechowych

rehabilitacja i leczenie krtani/strun gtosowych u pacjentéw pracujgcych gtosem
rehabilitacja w obrebie drég oddechowych po zabiegach operacyjnych
choroby wywotane zanieczyszczeniami powietrza

choroby wywotane paleniem tytoniu

profilaktyka infekcji drég oddechowych

Se "0 o000

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

Nebulizatory ultradzwiekowe pozwalajg na szerokie zastosowanie u dzieci, niemowlgt, dorostych i os6b
starszych. Stosowane sg w réznych stanach klinicznych, co czyni je uniwersalnym narzedziem w terapii
aerozolowej.

Nebulizator MU1/MU2 kierowany jest do nastepujgcych pacjentow:

v' osoby wymagajgce leczenia i rehabilitacji szpitalnej, sanatoryjnej i domowej (takze z
niepetnosprawnoscig wzrokowg i ruchowg);

v' osoby po przebytym COVID-19, wymagajgce dalszej terapii i rehabilitacji domowe;.
Nebulizator MU1/MU2 kierowany jest do nastepujacych uzytkownikow:

v' Profesjonalista - personel medyczny (lekarz, pielegniarka, fizjoterapeuta)

v' Laik — pacjent lub opiekun pacjenta

Przewidziana populacja pacjentéw: pacjenci cierpigcy na choroby uktadu oddechowego (dzieci i dorosli
bez ograniczeh wiekowych).

Nebulizator MU1/MU2 przeznaczony jest do pracy w placowkach medycznych takich jak:
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v szpitale i kliniki — oddziaty pulmonologiczne, laryngologiczne, pediatryczne, onkologiczne,
rehabilitacyjne;

v lecznictwo uzdrowiskowe, gdzie zabieg inhalacji jest jednym z podstawowych zabiegéw
balneologicznych

oraz

v' w warunkach domowych

Urzgdzenie 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.

Nebulizator ultradzwiekowy nie powinien by¢ wykorzystywany do podawania substancji
sterydowych — badania dowodzg, iz energia fal ultradzwiekowych rozbija strukture leku
sterydowego, w zwigzku z czym substancja moze dociera¢ do organizmu pacjenta w postaci
nieaktywnej.

V. Charakterystyka wyrobu i dane techniczne

Nebulizator MU1/MU2 zostat opracowany z myslg o potrzebach lecznictwa szpitalnego, uzdrowiskowego
ambulatoryjnego, gdzie od urzgdzeh do aerozoloterapii wymaga sie szczegolnej precyzji, skutecznosci i
trwatosci.

Zasada dzialania urzadzenia opiera sie na zjawisku rozpraszania cieczy przy pomocy energii fal
ultradzwiekowych, przenoszonych do substancji leczniczej za pomocag cieczy posredniej (wody
destylowanej). Zrodtem fal jest przetwornik piezoelektryczny, drgajgcy z czestotliwoscig 2,6 + 0,1 MHz,
umieszczony centralnie w dnie naczynia dolnego komory rozpylania. Aerozol powstajgcy w wyniku tzw.
fontanny ultradZzwiekowej jest wydmuchiwany z komory rozpylania, transportowany grzejng rurg
aerozolowg i dostarczany do twarzy pacjenta za posrednictwem maski, ustnika lub koncéwki nosowe;.

Nebulizator MU1 posiada dodatkowo wbudowany przetwornik elektroakustyczny, umozliwiajgcy
wytwarzanie wibracji stupa powietrza z czestotliwoscig 100 + 3 Hz i regulacje natezenia (amplitudy) jego
drgan. Drgajacy 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.

W zwigzku z tym nebulizator posiada 2 tryby pracy, pozwalajgce na efektywne leczenie zaréwno
dolnych, srodkowych jak i gérnych drég oddechowych:

1. Aerozol klasyczny — do leczenia dolnych i $Srodkowych drég oddechowych — oskrzela, oskrzeliki,
pecherzyki ptucne.

2. Wibroaerozol — do leczenie gérnych drég oddechowych — gardto, krtan, zatoki.

Urzadzenie zostato wyposazone w specjalng rure grzejng, umozliwiajacg wytwarzanie termoaerozolu, tj.
aerozolu podgrzanego do temperatury ok. 37°C, ktéry wydatnie podnosi komfort inhalacji i pozwala
unikng¢ wyziebienia ptuc. Jest bardzo istotne przy nadreaktywnosci oskrzeli szczegdlnie u niemowlat.

W zaleznosci od specyfiki terapii indywidualnej, nebulizator ultradzwiekowy Tajfun umozliwia zmiane
intensywnosci wytwarzania aerozolu, sity strumienia powietrza oraz natezenia wibracji aerozolu.
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Podstawowe dane techniczne: MUA1 MU2

o $rednia Srednica czastek (MMAD) aerozolu zZimnego:™ ............cccccccceeene. 1,77 um 2,18 um

o $rednia $rednica czgstek (MMAD) aerozolu podgrzanego:* ..................... 1,54 um 1,51 um

o frakcja respirabilna (0 + 5,0 um): ..o 100% 100%

o WydajnOSE @ErOZOIU: ™ ... ...t 0 +4 ml/min 0 + 4 ml/min

o WYdAJNOSE NAWIEWUL .......viiiiiiii e 0+20 I/min 0+20 I/min

e pojemnos¢ naczynia Nalek: ... max. 30 ml max. 30 ml

o objetosC rezydualng...............coocoiiiiiiiiiii i 8 mi 8 mi

o objetos¢ naczynia dolNEgO ..........cocoiiiiiiiiiiiii 180 ml 180 ml

o CZeSIOIWOSE PraCy: .. ..o 2,7+0,1 MHz 2,7+0,1 MHz

o PAMIGE E@PIrOM: ... i 512 Bytes 512 Bytes

o WErSja OProgramMOWENIA ...........ouiiiiuiiiiiii ittt 1/05 1/05

e programowanie czasu inhalacji: .................coooiiiiiiiii 1+99 min 1+99 min

o temperatura @erozolu: ..............oooooiiiiiiii max. 37°C max. 37°C

e poziom natezenia WIibracji: ..............cccoooiiiiiiiiii 0+120dB -

e programowanie natezenia Wibracji: ... 0+9 -

o CZeStothiwoSE WIbracji: ...........oooiiiiiiiii i 100 £ 3 Hz -

@ ZASIHANIE: ...t 230V, 50 Hz AC 230V, 50 Hz AC

e maksymalny PODOr MOCY: ........cccoiiiiiiiiiiiiiie e 110 VA 105 VA

e poziom mMocy akustyCznej (LWA): ..ot <49 dB(A) <45 dB(A)

@ CIBZAI ..ot 7,00 kg 6,60 kg

©  WYMIANY (W MM Lo 345 x240 x 130(500) 345 x 240 x 130(500)

e klasa OChroNNOSCI: ........ocoiuiiiiiiiiii i | |

o warunki uzytkowania: temperatura min/max ... 10 +40°C 10 +40°C
wilgotnoS€¢ min/max ... 30+85% 30 +85%

o warunki przechowywania:  temperatura min/max ...........c..c.ccoeeiee -10+50 °C -10+50°C
wilgotno$¢ min/max ..., 30+85% 30+85%

« cisnienie w warunkach uzytkowania/przechowywania (min-max) ............. 690 + 1060 hPa 690 + 1060 hPa

o bezpiecznik rurkowy SZybKi ... T 1A 250V T 1A 250V

o tryb pracy (Praca : PrZerwa): ...........ococouiuiiiiiiiiiiiiiee e praca ciagta praca ciggta

Pomiar przeprowadzono na 0.9% roztworze chlorku sodowego (soli fizjologicznej) przy wykorzystaniu spektrometru
optycznego WELAS 2100 (Politechnika Warszawska). Stosowanie wibracji nie wptywa na wielkos¢ emitowanych czgstek.

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

Uwaga: Producent zastrzega sobie mozliwo$¢ wprowadzania drobnych zmian konstrukcyjnych bez powiadamiania uzytkownika.

Ponizsze wykresy przedstawiajg masowe rozktady dystrybucyjne dla aerozoli uzyskiwanych przy
nastawie wydajnosci na poziomie 6.* Aerozol generowany metodg ultradzwiekowg charakteryzuje sie
monodyspersyjnoscig — wszystkie czastki znajdujg sie w waskim zakresie rozktadéw dystrybucyjnych.
Stosowanie pulsacji nie wptywa istotnie na zmiane $rednic kropel aerozolu.

9 T T
8 . !
7 7 N\
6 7\ ) 7\
" s \ . I\
: F- ; /
; / % X / \
2 7 ) 'l \
1 ; i \ | f[
! P RS : A N
0.1 1 10 0.1 1 10
Wielko$¢ kropli, pm Wielkosé kropli, um
Rys. 2:  Rozkfad czastek aerozolu zimnego — Rys. 3: Rozkiad czastek aerozolu podgrzanego —
nebulizator MU1/MU2. nebulizator MU1/MU2.

*

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 biezacych ustawieniach przy pomocy wyswietlaczy numerycznych, diod
sygnalizacyjnych oraz sygnatow dzwiekowych.

W pamieci nebulizatora uzytkownik moze zapisa¢ 9 programow, tj. 9 dowolnych charakterystyk pracy
urzadzenia — funkcja ta umozliwia wydatne skrocenie czasu wprowadzania ustawien pozadanych do
wykonywania powtarzalnych serii zabiegéw inhalacyjnych. Program ,,0” (program testowy) stuzy biezgce;j
obserwacji wszystkich wprowadzanych zmian ustawieh.

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

wyszczegolnienie akcesoriow, wartosci parametrow itp.) oznaczono indeksem MUt

Analogicznie, wszelkie wskazéwki specyficzne dla nebulizatora MU2 oznaczono indeksem
Mu2

EE Wszelkie informacje, ktére odnoszg sie wytgcznie do nebulizatora MU1 (np. opis opcji menu,

SiEE " \

~

PROGRAM CZAS INHALACJI - min. WYDAJOSC NAWIEW PULSACJA AEROZOLU
AEROZOLU AEROZOLU NATEZENIE CIAGLA BRAK WODY

Qo o000zEs

MANUALNA STOP START TERMOSTAT

© 0D ® ©® o o o
e || QO © © ©® @

K @@ Um INHALATOR ULTRADZWIEKOWY MU1 /

@

Rys. 4: Panel sterujgcy nebulizatora ultradzwiekowego MU1 — schemat.

/ PRGN | | czAS mKALAGH ma NawEw 0®0 \
] 00 °

o6 © ©

O © @

©
V)

P

© © ° S
\ @@ﬂm INHALATOR ULTRADZWIEKOWY MU2 j

Rys. 5: Panel sterujgcy nebulizatora ultradzwiekowego MU2 — schemat.
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Panel sterowania nebulizatora podzielony zostat na sekcje, w ktérych mozna dokona¢ wyboru:
e  PROGRAMU”
e ,CZASU INHALACJI”
e ,WYDAJNOSCI AEROZOLU”
e NAWIEWU AEROZOLU”
e, PULSACJI AEROZOLU” MUt
Wprowadzanie ustawien w poszczegolnych sekcjach oraz uruchomienie urzgdzenia mozliwe jest dopiero

po podigczeniu go do sieci zasilajgcej i ustawieniu przetgcznika SIEE w pozyciji I.

Zmiany ustawien pracy urzgdzenia sygnalizowane sg w dwojaki sposob:

o wyswietleniem aktualnej wartos$ci liczbowej, lub

o Swieceniem diody przy aktualnie wybranej opciji,
przy czym kazdorazowe wcisniecie klawisza panelu sterujgcego potwierdzane jest krotkim sygnatem
dzwigkowym <bip>.

Sekcja ,,PROGRAM” umozliwia:
. @@ wybér jednej z dziesieciu charakterystyk pracy,
. ® uzyskanie dostepu do pamieci urzadzenia.

Sekcja ,,CZAS INHALACJI” umozliwia ustawienie czasu, po jakim urzgdzenie automatycznie sie wytgczy.
@®@® max.: 99 minut
®® min.: 01 minuta

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

Sekcja ,,WYDAJNOSC AEROZOLU” umozliwia ustawienie gestosci zawiesiny leku w powietrzu.
max.: 9

) min.: O

Sekcja ,,NAWIEW AEROZOLU” umozliwia ustawienie szybko$ci strumienia powietrza wydmuchujgcego
aerozol z komory rozpylania.

max.: 9

) min.: O

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 wybdr jednej z dwéch charakterystyk pulsacii:

® ciggta _ okresowa

0 |
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& Jezeli ,NATEZENIE” ustawiono na poziomie ,0”, zmiana charakterystyki pulsacji nie
bedzie miata wptywu na prace urzgdzenia: wibroaerozol nie bedzie wytwarzany.

¥ Pulsacja ciggtfa 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.

Przetgcznik TERMOSTAT stuzy do uaktywniania funkcji termoaerozolu — w tym celu nalezy podigczyc
koncowke grzatki rury aerozolowej do gniazda zlokalizowanego w tylnej ptycie obudowy nebulizatora, a

nastepnie ustawi¢ przetgcznik w pozycji I. Po uptywie okoto 30 sekund grzatka osiggnie temperature
wlasciwg, do podgrzania przeptywajgcego aerozolu do temperatury zblizonej do 37°C.

Do uruchomienia i akceptacji zakohczenia pracy urzgadzenia stuzy przycisk ® START/STOP. Urzgdzenie
moze zosta¢ uruchomione dopiero po napetnieniu naczynia dolnego odpowiednig iloscia wody
destylowanej (maksymalnie do poziomu oznaczonego czarng kreskg z napisem "UWAGA poziom
maksymalny (MAX)". Zbyt niski poziom cieczy posredniej sygnalizowany jest podswietleniem kontrolki
BRAK WoDY i skutkuje brakiem mozliwosci uruchomienia (lub automatycznym wytgczeniem) urzadzenia
w celu zabezpieczenia go przed awaria.

Po uruchomieniu urzgdzenia przyciskiem @STARTISTOP, realizowane beda;:
e ustawienia biezgce, z mozliwoscig ich ciagtej modyfikacji — w przypadku wyboru programu
testowego (programu ,,0”),
e ustawienia uprzednio zapisane w pamieci — w przypadku wyboru programu 1-9.

Naciskajgc przycisk ® START/ISTOP mozna w dowolnym momencie przerwaé prace urzgdzenia.

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

VIl. Ustawianie i zapamietywanie programow

Nebulizator MU1/MU2 umozliwia dokonanie zapisu ustawien parametréw zabiegu w 9 pozycjach pamieci
(programy od 1 do 9). Program testowy (program ,0”) stuzy organoleptycznej ocenie wybranych ustawien
zabiegu — jako jedyny umozliwia zmiane parametrow w trakcie dziatania urzadzenia.

Program ,,0” stuzy do celow 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.:
e Cczasu pracy
wydajnosci aerozolu
nawiewu aerozolu
natezenia pulsacji Mt
charakterystyki pulsacji MUt

Pamie¢ urzadzenia utatwia przygotowanie urzadzenia do wykonywania powtarzalnych serii zabiegéw —
wszystkie wczesniej zapisane, pozgdane parametry pracy nebulizatora mogg zosta¢ wybrane jednym

klawiszem @ ub ® w sekcji ,PROGRAM”.
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& W pamieci mogg zosta¢ zapisane np. optymalne ustawienia inhalacji kilku grup pacjentéw,

réznigcych sie miedzy sobg wiekiem, predyspozycjami fizycznymi (stopniem zaawansowania
choroby) lub rodzajem aplikowanej substancji lecznicze.

& Wartosci poszczegolnych ustawiernn programéw mogg byé 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

moZzliwe jest dostosowanie wczesdniej zapisanego programu do aktualnych potrzeb.

Aby wprowadzi¢ do pamieci nebulizatora pozgdane ustawienia parametréow zabiegu, nalezy:

1.

7.

Ustawi¢ urzadzenie na stabilnej, poziomej powierzchni.

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

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

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

Wcisng€ i przytrzymaé przez okoto 2 sekundy przycisk ® _ az do momentu, w ktérym
wyemitowany zostanie podwodjny sygnat dzwiekowy <biip....bijp>, a cyfra oznaczajgca numer
programu zacznie migaé. W ten sposéb sygnalizowane jest odblokowanie przyciskéw panelu
sterujgcego, umozliwiajgce zmiane zapisanych parametréow pracy urzgdzenia.

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

o czas pracy

o wydajnosc¢ aerozolu
o nawiew aerozolu

o natezenie pulsacji MUt
o rodzaj pulsacji MUt

&

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

¥ Dla fatwiejszej oceny, czy wprowadzone ustawienia odpowiadajg oczekiwanej
charakterystyce pracy, zaleca sie przeprowadzenie symulacji zabiegu z
wykorzystaniem wody destylowanej. W tym celu nalezy wykonac kroki 4-5 rozdziatu
Vill ,,Przeprowadzanie zabiegu inhalacyjnego”, a nastepnie uruchomic¢ urzgdzenie

przyciskiem ©START/STOP, organoleptycznie ~ sprawdzi¢  poprawnos$¢
wprowadzonych ustawien, dokona¢ ewentualnych zmian wartoSci parametrow, po

czym wytgczy¢ urzgdzenie przyciskiem ® START/STOP.

Po zakonczeniu wprowadzania pozgdanych zmian programu, nacisngC przycisk ® _
wyemitowany zostanie krétki sygnat dzwiekowy <bip>, potwierdzajgcy zapisanie nowych
ustawien w pamieci urzadzenia.

Nastepnie, w zaleznosci od planowanego wykorzystania urzgdzenia:

e wybraé numer kolejnego programu przeznaczonego do modyfikacji i wykonaé kroki 6-7,

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

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

e ustawiC¢ przelgcznik SIEC w pozycji O, wyjgé 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 doktadnie zapozna¢ 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 IX ,,Bezpieczenstwo higieniczne i
biologiczne”).

Przygotowanie urzadzenia

1. Ustawi¢ nebulizator na stabilnej, poziomej powierzchni.

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

3. Ustawic¢ naczynie dolne we wgtebieniu obudowy gornej (rys. 1) uprzednio sprawdzajac, czy wtyk
i gniazdo BNC sg suche. Wszelkie zawilgocenia nalezy usung¢ przy pomocy gazy lub wacikow.

4. Napehi¢ naczynie dolne wodg destylowang do poziomu
oznaczonego czarng kreskg z napisem "UWAGA poziom
maksymalny (MAX)".

%~ Przegotowanie (i ostudzenie) wody
destylowanej  zapobiegnie  tworzeniu  sie
pecherzykéw powietrza na przetworniku, co
korzystnie wptynie na wydajno$c urzgdzenia.

5. Zalozy¢ naczynie na lek na naczynie gérne w sposob
zaprezentowany na rys. 6.

¥~ Naczynie na lek powinno zaskoczy¢ za wystep
naczynia goérnego, wydajgc charakterystyczne
sKlikniecie”,
6. Natozy¢ naczynie goérne (z zatozonym naczyniem na lek)
na naczynie dolne komory rozpylania.
7. Natozyc¢ filtr antybakteryjny na kréciec wylotowy NAwiew.

Rys.6:
Sposdéb zaktadania naczynia na lek.

Przed wykorzystaniem filtra antybakteryjnego nalezy zapoznac sie z dofgczong
do niego ulotkg informacyjna.

8. Potaczy¢ filtr antybakteryjny z kro¢cem wlotowym komory rozpylania (rys.1.) przy pomocy rury
nawiewu (rura krétsza).

9. Zatozy¢ rure aerozolowg na kréciec wylotowy komory rozpylania (rys.1.). W przypadku
stosowania rury grzejnej, nalezy dodatkowo poditgczyé wtyczke grzatki do gniazda w tylnej
obudowie urzadzenia (rys.1.)

10. Osadzi¢ ramie statywu w uchwycie statywu mieszczacym sie na gornej czesci obudowy
nebulizatora, nastepnie dokreci¢ je oboma pokrettami. W celu regulacji ramienia w poziomie,
poluzowaé pokretto dolne, a w celu regulacji w pionie, pokretto gérne. Po ustawieniu dokrecié¢

oba pokretta (rys.1).
- aerozol klasyczny - wibroaerozol
11. Umiesci¢ rure aerozolowg w elastycznych 11. Umiesci¢ rure aerozolowg w opaskach
opaskach statywu i zamontowa¢ na jej statywu i zamontowaé na jej koncu tréjnik
koncu aplikator (zawér zwrotny, ustnik, wibracji. Przetozy¢ rure aerozolowg przez
koncéwke nosowg lub maske z reduktorem uchwyt statywu i zamontowac na jej koncu
—rys.1.). trojnik  wibracji.MY1 Najmniejszy kréciec
12. Na wolny kréciec zaworu zwrotnego zatozy¢ trojnika nalezy potgczyé przewodem
ustnik lub maske aerozolowg z reduktorem wibracji z kroccem WIBRACJE,
— zaleznie od zalecen lekarza. zlokalizowanym na gornej czesci obudowy
) o ] nebulizatora (rys.1).
& Zawor zwrotny powinien pracowac w 12. Wolny kréciec trojnika wibracji potgczy¢ z
pofozeniu pionowym — nalezy ustawic ustnikiem z zaworkiem i koncéwka
zawor wzgledem rury karbowanej nosowg (elementy te znajdujg sie w
tak, aby membrana i wiot aerozolu wyposazeniu standardowym nebulizatora
znajdowaty sie u gory. Sposob MU1 — patrz rys.1).

prawidfowego zamontowania zaworu
pokazano na rys.7.
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Rys.7: Sposob montazu zaworu zwrotnego.

13. W gniazdo zasilania (zlokalizowane na tylnej ptycie urzadzenia) wetkng¢ przewod zasilajacy i

podigczy¢ urzgdzenie do sieci pradu zmiennego o napieciu 230V i czestotliwosci 50Hz.

14. Nebulizator jest gotowy do uzycia.

2. Aby przeprowadzié¢ zabieg inhalacyjny, nalezy:

1.

No ok

Napetni¢ naczynie na lek lekarstwem o zalecanym stezeniu, wprowadzajgc je (np. strzykawkag)
przez otwér korka w komorze rozpylania. Jednorazowo mozliwe jest wprowadzenie nie wiecej
niz 30 ml leku — maksymalny poziom wypetnienia naczynia na lek oznaczono linig poziomg
UWAGA poziom maksymalny (MAX)".

¢~ Dozujgc substancje nalezy zwrdci¢ uwage, ze w trakcie inhalacji na $ciankach rury
aerozolowej i w naczyniu na lek pozostaje tgcznie okoto 2 ml roztworu.

&~ Zastosowanie korka-stabilizatora umozliwia utrzymywanie statego poziomu leku w
naczyniu - przy zasilaniu z kroplowki.

Ustawi¢ przetgcznik SIEC w pozycji | -gotowos¢ do pracy zasygnalizowana zostanie
wyswietleniem na panelu sterujgcym aktualnych ustawien urzgdzenia.

Jezeli planowane jest wykorzystanie funkcji fermoaerozolu, nalezy ustawi¢é przetgcznik
TERMOSTAT w pozycji | .

& Grzatka rury aerozolowej osigga wiasciwg temperature po uptywie okoto 30 sekund od
zalgczenia — planujgc zabieqg z uzyciem termoaerozolu nalezy wigczy¢ termostat

odpowiednio wcze$niej (bez uruchamiania urzgdzenia przyciskiem @START/STOP).

Wybrac¢ program o odpowiednich, wczesniej zapamietanych parametrach.
Zblizy¢ maske do twarzy (lub wiozy¢ ustnik do ust / zblizy¢ koncéwke nosowg) do nosa pacjenta.

Uruchomié urzgdzenie przyciskiem ® START/STOP.
Prowadzi¢ inhalacje $cisle wedtug zalecen lekarza.

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

& Uptyw czasu pracy nebulizatora sygnalizowany jest poprzez odliczanie zaprogramowanej
liczby minut. W sekcji ,,CZAS INHALACJI” wy$wietlany jest czas pozostaty do zakoriczenia
zabiegu. Dodatkowo, przez ostatnie 16 sekund zadanego czasu pracy urzgdzenia
emitowany jest krotki sygnat dzwiekowy <bip> z czestotliwo$cig 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 naczyniu na lek). Podczas przerwy zegar wskazywat bedzie czas trwania
catego programu, jednak ponowne przyci$niecie przycisku ® START/STOP wznowi prace
nebulizatora, przy czym uktfad 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
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powrocie do przerwanego programu wszystkie jego parametry, fgcznie z ,CZASEM
INHALACJI”, 8§ ha nowo wczytywane z pamigci urzgdzenia.

Skutkiem ubocznym inhalacji trwajgcych dtuzej niz 15 minut mogg by¢ mdfosci
A odczuwane przez pacjenta. W sytuacji takiej wymagana jest natychmiastowa
interwencja lekarza.

8. Po uptywie ustawionego czasu inhalacji urzadzenie 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>.

odlgczy¢ od wurzgdzenia a nastepnie wyplukac wodg (odpowiadajgca
wymaganiom wody pitnej) i dokfadnie osuszy¢ przewdd wibracji. Wilgoc
wydychana przez pacjenta osadza sie na wewnetrznych Sciankach rurki — jej
przedostanie sie do wnetrza urzgdzenia moze spowodowacC powazng awarie
przetwornika elektroakustycznego.

f Po kazdym zabiegu inhalacyjnym z wykorzystaniem wibroaerozoluMPl nalezy

9. Ustawi¢ przetgczniki SIEC i TERMOSTAT w pozycji O wyja¢ wtyczke z gniazda z sieci
zasilajgce;.

10. Odigczy¢ od urzadzenia akcesoria wykorzystane do przeprowadzenia zabiegu, zachowujgc
ponizszg kolejnos¢:

maska z reduktorem / ustnik / koncéwka nosowa,
zawor zwrotny / trojnik wibracji MUt

przewod wibracji,Mut

rura aerozolu,

rura nawiewu,

filtr antybakteryjny,

naczynie gérne komory rozpylania,

naczynie na lek,

naczynie dolne komory rozpylania.

TTQT0 o0 T

11. Elementy jednokrotnego uzytku zutylizowaé zgodnie z zaleceniami lokalnych wtadz sanitarnych.
Elementy wielokrotnego uzytku przekaza¢ do czyszczenia/mycia/dezynfekcji lub sterylizacij,
zgodnie ze wskazéwkami podanymi w rozdziale IX , Bezpieczenstwo higieniczne i

biologiczne”.

12. Zdemontuj zawor zwrotny (patrz Rys.7), roztgczajac kolejno:
a. kréciec od korpusu zaworu,
b. korek z membrang od korpusu zaworu.

&~ Montujgc wydezynfekowany zawor zwrotny do nastepnego uzycia, postepuj w kolejnosci
odwrotnej do podanej powyzej.

13. Zabezpieczy¢ nebulizator przed uszkodzeniami i zanieczyszczeniami do czasu kolejnego
uzycia.

IX. Bezpieczenstwo higieniczne i biologiczne

Do zabiegoéw inhalacyjnych nalezy wykorzystywaé wylgcznie akcesoria gwarantujgce pacjentom
bezpieczenstwo higieniczne i/lub mikrobiologiczne — tj. uprzednio wyczyszczone, wymyte,
wydezynfekowane Ilub wysterylizowane, zgodnie z =zaleceniami lokalnych wtadz sanitarnych.
Szczegdlnemu nadzorowi podlegaé powinna czystos$¢ biologiczna wszystkich elementéw wielokrotnego
uzytku, wymienionych w rozdziale I,,Elementy zestawu nebulizatora”.

Ponizej znajduje sie tabela wskazujgca zalecany sposéb kontroli higienicznej dla elementow
wielokrotnego uzytku.
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Nr na . S . ‘2
Element rys Zalecany sposob kontroli higienicznej Czestos¢
1. Naczynie dolne komory 1 Czyszczenie: wnetrze naczynia przetrze¢ gazg nasgczong w plynie Codziennie
rozpylania bakteriobdjczym. Nastepnie przeptuka¢ wodg destylowana, utozyé
na tacy wytozonej sterylng serwetka, az do wysuszenia.
Uwaga: Nie pociera¢ przetwornika, umieszczonego centralnie w
dnie naczynia! Nie zamacza¢ gniazda BNC!
2. Naczynie gorne komory 2 Metody zalecane w warunkach domowych Po kazdym

rozpylania zabiegu
. 1. Czyszczenie (2,3,4,5,6,7,8,9,10,11):
3. Korek-stabilizator komory 4

rozpylania Przed i po kazdym uzyciu umyj akcesoria uzywajgc jednej z dwoch

metod:
4 Korek zatyczkowy komory -

rozpylania e przy uzyciu cieptej wody pitnej (ok. 40°C) z tagodnym,
nieszorujgcym plynem do mycia naczyn przy uzyciu

. Zawor zwrotn
y 8 nieszorujgcej i czystej Sciereczki,

13 e W zmywarce na programie cieptym,

14 a nastepnie zdezynfekuj elementy zgodnie z ponizszg instrukcjg
. Koricowka nosowa do w wybranym $rodku dezynfekcyjnym przeznaczonym do tworzyw
ustnika z zaworkiem MUt 15 sztucznych.

5

6. Trojnik wibracji M1

7. Ustnik z zaworkiem MUt
8

©

. Maska 9a,9b 2. Dezynfekcja bedzie skuteczna wylgcznie w przypadku
10. Reduktor % wczesniejszego wyczyszczenia. Srodek dezynfekcyjny musi

: by¢ na bazie aktywnego skfadnika podchlorynu sodu (7,8,9)
lub nadweglanu sodu (2,3,4,5,6,11) typowy do procedury
dezynfekcji i dostepny w kazdej aptece. Procedure nalezy
przeprowadzi¢, zgodnie z zaleceniami podanymi na etykiecie
wybranego $rodka dezynfekcyjnego, odpowiedniego dla
materiatéw sztucznych.

3. Suszenie (2,3,4,5,6,11): Umiesci¢ czyszczone elementy na
czystym reczniku papierowym i pozostawi¢ do wyschniecia w
suchym pomieszczeniu lub wysuszy¢ suszarkg do wiosow.

Metody zalecane w warunkach szpitalnych
4. Czyszczenie (2,3,4,5,6,7,8,9,10,11):

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 nadcisnieniem zgodny z EN 13060.

Procedura: Zapakuj kazdg cze$¢ w sterylne opakowanie zgodnie
z EN 11607-1. Witz pakunki do sterylizatora. Uruchom
sterylizator zaprogramowany zgodnie z instrukcja, wybierajgc:

- dla ustnika (7), kofAcowki nosowej (8) i maski (9) temperature
134°C (2 bar) i czas 10 minut.

- dla akcesoridw 2,3,4,5,6,10 temperature 121°C (1 bar) i czas 20
minut.

11. Przewdd wibracji MYt 12 Codziennie

Po kazdym

12. Grzatka 7a Dezynfekcja: Moczy¢ rure aerozolu (13) i nawiewu (114) oraz grzatke i
zabiegu

13. Rura aerozolu 7b (12) w ptynie dezynfekujgcym zgodnie z zaleceniami podanymi na

14. Rura nawiewu 6 etykiecie wybranego ptynu.
Po uplywie wymaganego czasu moczenia, elementy nalezy doktadnie
wyptukac¢ strumieniem wody (o parametrach wody pitnej lub
destylowanej) i odtozy¢ na lignine az do catkowitego wyschniecia.
Wszelkie slady zawilgocenia wtyczki zasilania nalezy wytrzgsnaé i
przedmuchaé powietrzem.

Sterylizacja: Rure aerozolu (13) i nawiewu (14) mozna podda¢
sterylizacji w autoklawie w temp. 134°C (2 bar) przez 10 min.

Po wyschnieciu elementéw nalezy przewlec grzatke przez tgcznik
prosty i nasung¢ rure na tgcznik prosty. Koniec prawidtowo
wprowadzonej grzatki powinien znajdowac sie w odlegtosci ok. 5 cm od
otwartego konca rury (patrz rysunek ponizej).
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Grzatka tacznik prosty Rura Grzalka tacznik prosty Rura

ﬁ Wtyczka zasilania

Wtyczka zasilania

ya

X. 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 sciereczki z dodatkiem ptynu bakteriobdjczego
(nieszorujgcego). Nie uzywac spirytusu, rozpuszczalnikow, 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
odfgczyc 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¢ czystosc¢ filtra powietrza, znajdujgcego sie za kratkg
na tylnej ptycie obudowy urzadzenia. Jezeli kolor filtra wyraznie rézni sie od biatego, nalezy go
wymieni¢, odciggajgc pierscien wlotu powietrza i kratke zabezpieczajgcg (wktady zapasowe znajdujg sie
w wyposazeniu standardowym urzadzenia). Gumke do maski nalezy wymieni¢, gdy ulenie nadmiernemu
rozciggnieciu.

% Wymiana bezpiecznika” — wytgcz urzgdzenie ustawiajgc przetgcznik SIEC w pozycji O, wyjmij
wtyczke z gniazda sieci zasilajgcej, z obudowy wykre¢ przy pomocy Srubokreta lub monety
oprawke bezpiecznika, nastepnie wyjmij z oprawki bezpiecznik, wtoz nowy bezpiecznik rurkowy
szybki T 1A 250V do oprawki, wkreci¢ oprawke do obudowy.

& Wymiana przewodu zasilajgcego” - wytgcz urzadzenie ustawiajgc przetgcznik SIEC w pozycji
O, wyjmij wtyczke z gniazda sieci zasilajgcej, wyjmij przewdd zasilajgcy z gniazda zasilajgcego
w nebulizatorze, wtéz nowy przewod zasilajgcy.

& Przetfgcznik czujnika poziomu wody”. W przypadku, gdy nebulizator pracuje w pomieszczeniu o
stabej wentylacji, mozZliwe jest aktywowanie czujnika poziomu wody ($wiecgca dioda ,,Brak
wody”), mimo ze poziom wody destylowanej w dolnym naczyniu jest utrzymany. Czujnik
reaguje na wysoki poziom wilgotnosci powietrza spowodowany nagromadzeniem wilgotnego
aerozolu. W sytuacjach, w ktérych musisz zakoniczyc procedure inhalacji, wytgcz nebulizator za
pomocyg przetgcznika SIEC, ustawiajgc go w pozycji O. Nastepnie, po zerwaniu plomby,
przetacz ,,Czujnik poziomu wody” w pozycje O za pomocg przetgcznika O/ I znajdujgcego
sie z tytu urzgdzenia. Utrzymuj poziom wody do miejsca wewngtrz komory wskazanego
czarnym kreskg i tekstem ,,UWAGA poziom maksymalny (MAX)”. Ponownie wigcz urzgdzenie
i zakoncz leczenie. Po zakoriczeniu inhalacji wytacz urzgdzenie i przenie$ je na kilka godzin do
suchego pomieszczenia, najlepiej na noc. Przed ponownym uruchomieniem nebulizatora wigcz
,»Czujnik poziomu wody”, ustawiajgc go w pozycji I.

& Wymiana przetwornika” - wytgcz urzadzenie ustawiajgc przetgcznik SIEC w pozycji O, wyjmij

wtyczke z gniazda zasilania, odkre¢ obudowe gniazda BNC (patrz rysunek ponizej) przy uzyciu
niewielkiej sity, wyjmij mosiezng podktadke, podwazajgc koricem wkretaka wyfuskaj oring
przetwornika, wyjmij przetwornik. Oczy$¢ gniazdo przetwornika z nagaru.
Umies¢ nowy przetwornik delikatnie w gniezdzie naczynia dolnego (mata elektroda od strony
gniazda BNC), uszczelnij przetwornik wciskajgc oring (zwré¢ uwage na jego stan), wtoz
mosiezng podktadke wypukfoScig w kierunku przetwornika, wys$rodkuj podktadke mosiezng,
wkrec obudowe gniazda BNC do oporu.
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Naczynie dolne "-\
Przetwornik

Obudowa
gniazda BNC

Xl. Serwis

Serwis producenta nebulizatora MU1/MU2 wykonuje wszelkie naprawy serwisowe.

P.P.U. .MEDBRYT" Sp. z 0.0. tel. (+48) (22) 846-55-94
. 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” urzadzenia i kontakt z pracownikami serwisu producenta. Naprawy gwarancyjne
wykonywane sg bezpfatnie.

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

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

skutecznie odprowadzajgcg zawilgocone i zasolone powietrze. W tym celu zalecane jest
zastosowanie wyciggbw mechanicznych na wysokoSci Zzrédta wytwarzania aerozolu.
Wytwarzany aerozol oraz zawilgocenie powietrza mogg niekorzystnie wptywac na inne
urzgdzenia znajdujgce sie w tym samym pomieszczeniu.

f Wymagane jest, aby nebulizator pracowat w pomieszczeniu wyposazonym w wentylacje

Nebulizator wykonany jest z materiatdw zapewniajagcych niezawodno$¢ pracy przez 10 lat od daty
rozpoczecia eksploatacji (tj. daty zakupu). W celu wydtuzenia okresu eksploatacji po okresie 10 lat
wymagane sg coroczne przeglady techniczne w autoryzowanym serwisie, ktore przedtuzg zywotnosé
urzadzenia o kolejny rok.

Wszelkie akcesoria nebulizatora (ij. elementy eksploatacyjne) powinny zosta¢ wycofane z uzytkowania
przed uplywem zalecanych okreséw eksploatacji, wyszczegolnionych w rozdziale I ,,Elementy zestawu
nebulizatora”.

¥ Dla ufatwienia 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 akcesoriéw:

Akcesoria — wyszczegolnienie: | i T v v Vi Vil Vil X X

Naczynie dolne komory rozpylania

Naczynie gérne komory rozpylania

Korek-stabilizator komory rozpylania

Zawor zwrotny

Grzatka

Rura aerozolu
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Rura nawiewu

Przewdd wibracji Mt

Trojnik wibracji MUt

Ustnik z zaworkiem M1

Koncowka nosowa do ust. z zaw. MUt

Maska dla dorostych

Maska dla dzieci

Reduktor maski

Xll. Rozwigzywanie problemow

Objawy Przyczyna Sugerowane rozwigzanie
Niski poziom leku w naczyniu na Zatrzymaj inhalacje, usun korek stabilizator i wlej do
lek. 30 ml do naczynia na lek.
Odksztatcenie naczynia na lek. Zatrzymac program, zdjag naczynie goérne i wymienic
naczynie na lek.
Mata wydajnos¢ Zatrzymac program, zdjg¢ naczynie gorne,

Pecherzyki powietrza na
przetworniku piezoelektrycznym.

delikatnie (np. pedzelkiem) przetrze¢ przetwornik,
usuwajgc pecherzyki powietrza.

Zawilgocenie gniazda przetwornika.

Osusz gniazdo suszarkg. Sprawdz czy obudowa ztgcza
jest dokrecona i ew. zlikwiduj luz.

Brak ,fontanny”

Odksztafcenie naczynia na lek.

Zatrzymac program, zdjaé naczynie gorne i wymieni¢
naczynie na lek.

Brak fontanny,
brak ogrzewania

Przepalony bezpiecznik.

Odtacz urzadzenie od sieci. Sprawdz bezpieczniki T
1A 250V
(znajduja sie z tylu obudowy)
i ewentualnie je wymien (roz. X).

Staby nawiew

Zapchany filtr powietrza lub
filtr antybakteryjny.

Sprawdz filtr powietrza i filtr antybakteryjny i ew. wymien
na nowy.

Usun zanieczyszczenia z siatki wlotu powietrza.

Aerozol wyptywa

w sposob
niejednostajny.

Ciecz zalegajgca w rurze
aerozolowe;.

Zatrzymac program, ostroznie wyjac rure ze
statywu i podnies¢ koniec z maska/ustnikiem do
gory, zlewajac ciecz z powrotem do naczynia na

lek.

Brak ,fontanny*,
$wieci sie dioda
“Brak wody”

Btad czujnika poziomu wody

Ustaw przetgcznik SIEEC w pozyciji O, wyjmij wtyczke
z gniazda sieci zasilajgcej. Postepuj zgodnie z
instrukcjg na stronie 16 — “Przetgcznik czujnika

poziomu wody”.

Brak ,fontanny”
lub zmniejszona
produkcja
aerozolu

Uszkodzenie przetwornika.

Ustaw przetgcznik SIEC w pozycji O, wyjmij wtyczke
z gniazda sieci zasilajgcej. Wymien przetwornik
(patrz roz.X).
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Xlll. Utylizacja

E Utylizacja urzgdzenia

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

W zwigzku z tym uzytkownik jest zobowigzany dostarczyé (lub zleci¢ odbidr) urzgdzenia, po
uprzednim doktadnym wyczyszczeniu, do punktow zbiorki 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.

X1V. Dane producenta

Nebulizator ultradzwiekowy MU1 / MU2 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 kierowa¢ bezposrednio pod numery telefonéw:

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

lub na adres e-mail:

office@medbryt.com.pl

XV. 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 ultradzwiekowy Tajfun przeznaczony jest do uzycia w okreslonym ponizej srodowisku elektromagnetycznym. Klient lub
uzytkownik nebulizatora ultradzwigkowego Tajfun powinien sie upewni¢, ze jest ono uzywane w takim srodowisku.

Badanie emisyjnosci Zgodnos¢ Srodowisko elektromagnetyczne - porada

Nebulizator ultradzwiekowy Tajfun wykorzystuje energie RF

Emisja zaktocen RF Grupa 1 (czestotliwosci radiowych) tylko dla swych wewnetrznych funkcii,

EN 55011 / CISPR 11 P dlatego jego emisja RF jest bardzo niska i nie istnieje mozliwos¢
wywotania zaktécen w pobliskich urzgdzeniach elektronicznych

Emisja zaktocen RF Klasa B Nebulizator ultradzwiekowy Tajfun jest odpowiedni do uzycia we

EN 55011 / CISPR 11 wszystkich zastosowaniach (Srodowiskach).

Emisja zaktécen

harmonicznych Nie ma zastosowania -

IEC 61000-3-2

Emisja — wahania napigcia

i migotanie Swiatta Nie ma zastosowania -

IEC 61000-3-3
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Porada i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

Nebulizator ultradzwiekowy Tajfun przeznaczony jest do uzycia w okreslonym ponizej srodowisku elektromagnetycznym. Klient
lub uzytkownik nebulizatora Tajfun powinien sie upewnié, 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)

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

+2 kV miedzy linig (liniami)
a ziemig

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 okresow i kata 0°

<5% Ut
(>95% dip w Uy)
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 Urs jest napieciem sieciowym AC przed zastosowaniem poziomu badan.

Porada i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

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

. - Poziom badan Poziom & .
Badanie odpornosci IEC 60601 zgodnosci Srodowisko elektromagnetyczne - porada

3Vrms 3Vrms
150 kHz + 80 MHz

Zaburzenia 3 . .

przewodzone RF Prze’nosny sprzet ko[nun_lk_acyjny RF,_np. telefoqy _

EN 61000-4-6 6 Vrms komorkowe (w tym réwniez urzgdzenia peryferyjne, takie
ISM i amatorskie pasma | 6 Vrms jak kable antenowe i anteny zewnetrzne) powinien by¢
radiowe pomiedzy uzywany nie blizej niz 30 cm (12 cali) do dowolnej czesci
150 kHz = 80 MHz @ nebulizatora ultradzwiekowego Tajfun, w tym kabli

okreslonych przez producenta.

Zaburzenia 3V/m Natezenie pola statego nadajnika RF, okre$lone przez

promieniowe RF 80 MHz = 2.7 GHz 10 VIim miejscowy pomiar ), powinno byé mniejsze jak poziom

EN 61000-4-3 ’ zgodnosci w kazdym zakresie czestotliwosci ©.

Pola bliskie od 27 Vim

urzgdzen radiowych 385 MHz 27 Vim
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EN 61000-4-3 28 Vim

450 MHz 28 Vim

9V/m

(710, 745, 780) MHz 9 Vim

28 V/im

(810,870, 930) MHz | 28V/M

28 V/im

(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), czytnikow RFID (134,2 kHz,
Pola bliskie 13,56 MHz), systemdw elektronicznego nadzoru
maanetvczne 65 A/m 65 A/m artykutéw (EAS), sprzetu uzywanego do wykrywania
EN961 0%0- 4-39 134,2 kHz potozenia oraz systemu bezprzewodowego tadowania

pojazddéw elektrycznych (od 80 kHz do 90 kHz).
:555%/’:/'H 7,5 A/m Ww. zagrozenia dot. komponentéw lub obwoddéw
, z

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 (komorkowych / bezprzewodowych) oraz naziemnych
przenosnych radiostacji, amatorskich radiostacji, AM i FM programéw radiowych i programow 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
ultradzwiekowy Tajfun jest uzywany przekracza dopuszczalny powyzszy poziom zgodnosci RF, nebulizator ultradzwigkowy Tajfun
powinien by¢ obserwowany, aby zweryfikowaé normalne dziatanie. Jezeli nienormalne dziatanie jest obserwowane, mogg by¢
wymagane dodatkowe dziatania, takie jak obrét lub przeniesienie nebulizatora Tajfun.

9 W zakresie czestotliwosci 150 kHz + 80 MHz, natezenie pola powinno byé mniejsza niz 3 V/m.
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