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ELOSZO

Szerzdi jog
©Shenzhen IMDK Medical Technology Co., Ltd.
Minden jog fenntartva.

Megjegyzés

A szerzéi jogbdl adéddan az Gtmutaté semmilyen
részben nem fénymadsolhatd, masolhaté vagy for-
dithato6 le més nyelvre az IMDK el6zetes irasos jo-
vahagyasa nélkil.

A gyart6 feleléssége

Az IMDK felel6s az eszkoz biztonsagossagért, meg-

bizhatdsagaért és teljesitményéért amennyiben:

- Az Osszeszerelést, bovitést, elsddleges mddosi-
tasokat és javitdsokat az IMDK 4ltal jovdhagyott
személy végzi, és a f6 haszndlati helyszin elekt-
ronikai beallitdsa megfelel az eléirasoknak.

- Az eszkozt a felhasznal6i Gtmutatonak megfelels-
en hasznaljak. (A felhasznald kérésére az IMDK a
vallalat akkreditalt mérnokei rendelkezésre bocsat-
ja a technikai dokumentaciot vagy tervrajzokat.)

Jotallas
Az eszkozt nem javithatja a felhasznalé. Minden ja-
vitast egy, a vallalat altal jovahagyott technikusnak
kell elvégeznie. Az erre az egységre vonatkozo ga-
rancia minden olyan eszkozhibdra érvényes, amely
a késziilék vagy a gyartasi folyamat hibajabdl ered.
Minden meghibédsodott rész javitasa és cseréje in-
gyenes a jotallasi idGszak alatt.

A felhasznal¢ altal okozott karra a jotallas nem
vonatkozik!

1. BIZTONSAGI IRANYELVEK ES
SZIMBOLUMOK

1.1. Altalanos biztonsag

Az eszkoz beépitett tapegységgel rendelkezik, az
aramiités elleni védelem foka BF tipusu. Gondosan
nézze at a porlasztéinhaldtort (melyre a tovébbi-
akban eszkozként hivatkozunk) és a hozza tartozé
kiegészitéket, hogy megbizonyosodjon arrol, hogy
sem az eszkoznek, sem a kiegészitdknek nincsen
lathaté sériilése, ami befolydsolhatnd a beteg biz-
tonsagat és az eszkoz teljesitményét. Javasolt az esz-
koz ellenérzése minden hasznélat el6tt.

2. tablazat
Iranymutaté és a gyarto nyilatkozata - elektromagneses zavartiirés
Zavartiirés vizsgalat IEC 60601-1-2 vizsgalati szint Megfelel6ségi szint
Elektrosztatikus kisiilés (ESD) IEC +8 kV érintkezés +8 kV érintkezés

61000-4-2

£2 kV, +4 kV, £8 KV, 15 kV levegd

+2 kV, £4 kV, £8 kV, £15 kV levegd

Gyors elektromos tranziens/burst
IEC 61000-4-4

Energiaforras hatarai: +2 kV
100 kHz impulzusismétlési frekcencia

Energiaforras hatdrai: +2 kV
100 kHz impulzusismétlési frekcencia

Talfesziltség IEC 61000-4-5

hatér(ok)tdl hatar(ok)ig: +1 kV.

hatér(ok)tdl hatar(ok)ig: +1 kV.

Inditétranszformétorok, rovid meg-
szakitasok és fesziiltségingadozasok
az energiaforrds bemeneti hatdrain

0% 0,5 ciklus
0°, 45°,90°, 135°, 180°, 225°, 270° és 315°
0% 1 ciklus

0% 0,5 ciklus
0°, 45°,90°, 135°, 180°, 225°, 270° és 315°
0% 1 ciklus

Es 70% 25/30 ciklus Es 70% 25/30 ciklus
[EC 61000-4-11 Egy fézis: 0-ndl, 0% 300 ciklus Egy fazis: 0-ndl, 0% 300 ciklus
Energiaforras frekvencia magneses 30 A/m 30 A/m
mez6je IEC 61000-4-8 50 Hz/60 Hz 50 Hz/60 Hz

Vezetett RF IEC61000-4-6

150 KHz-t61 80 MHz-ig: 3 Vrms
6 Vrms (ISM-ben és amatdr radio sdvokon)
80% Am 1 kHz-en

150 KHz-t6l 80 MHz-ig: 3 Vrms 6 Vrms
(ISM-ben és amatdr radi6 savokon) 80%
Am 1 kHz-en

Sugérzott RF IEC61000-4-3

10 V/m
80 MHz-2,7 GHz
80% Am 1 kHz-en

10 V/m
80 MHz-2,7 GHz
80% Am 1 kHz-en

MEGJEGYZES: az UT a véltéaram atlagfesziiltség a tesztszint alkalmazasa eldtt.

3. tablazat
Iranymutaté és a gyarto nyilatkozata - elektromagneses zavartiirés
Vizsgalati . P 1ok Zavartlirés
frekvencia (D/S[?—‘I,z) Szolgéltatas Modulacio MO?";VI)a o Ta\(/gll; 48 vizsgalati
(MHz) szint (v/m)
385 380-390 | TETRA 400 Impulzusmodu- 1,8 03 27
lacio 18 Hz
FM +5 kHz
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 eltérés 1 kHz 2 0,3 28
szinusz
710
LTE 13,17-es frekven- | Impulzus modu-
Sugdrzott RE | 745 704-787 ciasdv la'cf(’) 217 Hz 0.2 0.3 o
IEC61000-4-3
o 780
(a vizsgélat
{L’i“izzlliifﬁ(?;t 810 GSM 800/900, TETRA
800, iDEN 820, I I du-
zavartliréshez | 870 800-960 | ChMA 850, LTE 5-65 | licld 18 Hz 2 03 8
RF vezeték s ea
nélkili kom. | 930 frekvenciasav
munikdciés | 1720 GSM 1800; CDMA
berendezés- 1900; GSM 1900; ! i
hez) 1845 1700- DECT; LTE 1, 3, 4 Impulzus modu- 2 03 28
1990 P > Y laci6 217 Hz >
25-6s frekvenciasav;
1970 UMTS
Bluetooth, WLAN,
2400- 802,11 b/g/n, RFID Impulzus modu-
2450 2750 2450, LTE 7-es frek- | lcié 217 Hz 2 0.3 B
venciasav
5240
5100- Impulzus modu-
5500 5800 WLAN 802.11a/n laci6 217 Hz 0,2 0,3 9
5785
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Abnormalis jelenség

Valészinii ok

Megoldas

A gyogyszer kifogyott, a por-
lasztoinhalator viszont nem &ll le

Néhany gyogyszer habot képezhet a
gyogyszeres csészében

Nyomja meg az ON/OFF (Bekap-
csolas/Kikapcsolds) gombot a kikap-
csolashoz, és tisztitsa ki a habot a
csésze belsejébdl.

Gyogyszer vagy viz maradt a csésze
fels6 elektroddjan

Nyomja meg az ON/OFF (Be-
kapcsolas/Kikapcsolas) gombot a
kikapcsolashoz, majd tavolitsa el a

automatikusan visszamaradt gyogyszert vagy vizet.
A porlaszton és a csészén talalhatd AZ u'tmutatoban 1e1rta}< s,zermF
) . tisztitsa meg az elektrodat, majd

kontaktelektroda piszkos. . L
kapcsolja be ujbol.

Gyogyszeres csésze meghibasodasa Tolltse meg az ) gyogyszeres cseszet
az utmutatdban leirtak szerint.

12. EMC NYILATKOZAT

1. A hordozhaté, membranhalds porlasztdinhaldtor (YM-3R9.YM-3R901, YM-3R902, YM-3R903, YM-
3R6, YM-3R601, YM-3R602 tipusok) hasznalhato otthoni egészségiigyi ellatasi kornyezetben és korhdz-
ban egyarant, kivéve aktiv, MAGAS FREKVENCIAJU SEBESZETI BERENDEZES kozelében, és ME
RENDSZER RE-t8] védett szobajiban magneses rezonancia vizsgalat esetén, ahol az ELEKTROMAGNE-

SES ZAVAROK intenzitdsa magas.

2. FIGYELEM! A hordozhaté RF kommunikacios késziilék (beleértve a tartozékokat, mint antenna kébel
és kills6 antennakat) ne legyen kozelebb 30 cm-nél (12 hiivelyk) a hordozhatd, membranhalds porlasz-
téinhalatorhoz (YM-3R* sorozattipus), beleértve a gyartd altal meghatarozott kabeleket. Maskiilonben

csokkenés kovetkezhet be a berendezés teljesitményében.

3. IEC 60601-1-2:2014 szabvany ME berendezés és ME rendszer azonositds, jelzés és dokumentumok B

osztalyozast termékhez.

4. Technikai jellemzés

4.1. Minden sziikséges informacié az ALAPVETO BIZTONSAGOSSAG és TELJESITMENY fenntarta-

sdhoz az elektromagneses zavarok tekintetében az elvart miikodési élettartamhoz.
4.2. Iranymutato és a gyarté nyilatkozata - elektromagneses sugarzasok és zavart(irés.

1. tablazat

Iranymutaté és a gyarto nyilatkozata -elektromagneses sugarzasok

Sugarzasvizsgalat Megfelel6ség
Radiofrekvencids sugarzas CISPR 11 1. csoport
Radidfrekvencids sugarzas CISPR 11 B osztaly

Harmonikus kibocsatasok IEC 61000-3-2 A osztaly
Fesziiltség ingadozdsok/vibralas Megfelel6ség
kibocsatasok IEC 61000-3-3 Megfeleldség
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Kérjiik, a lehetséges sériilések elkeriilése érdeké-
ben figyeljen oda a figyelmeztetésekre és az vin-
tézkedésekre:

a. Kérjiik, olvassa el figyelmesen ezeket az
instrukciokat hasznalat el6tt, és ezek figye-
lembevételével hasznélja az eszkozt.

b. Kérjiik, a hasznalati utmutatdt tartsa biztos
helyen esetleges késobbi hasznalathoz.

c. Az eszkoz személyes hasznalatra vald. Ne
hasznélja az eszkozt parhuzamosan tobb
személy.

A TERMEK BIZTONSAGOS ES HELYES HASZNA-
LATAHOZ KERJUK OLVASSA EL FIGYELMESEN
A HOZZATARTOZO INSTRUKCIOKAT!

1.2. Figyelmeztetés

A\ Kovesse az orvos instrukcidit a gyogyszer tipu-
sara, adagjara és a haszndlat modjara vonatkozoan.
A\ Ne o6ntse az orvos altal eldirt folyadékot az
tivegcsébe.

I\ Az eszkoz személyes hasznalatra vald. Ne hasz-
nalja az eszkozt parhuzamosan tobb személy.

A\ Ha el6szér vasarol porlasztéinhaldtort, vagy
hosszt ideig nem hasznalja az eszkozt, bizonyo-
sodjon meg rola, hogy megtisztitotta az eszkoz
f&bb részeit hasznalat el6tt.

I\ A gybgyszeres csészét, a gyogyszeres csésze
boritasat, a maszkot, valamint a szipka részt
minden haszndlat utan oblitse el tiszta vizzel,
majd rogton ezutdn szaritsa meg a megtisztitott
részeket.

A\ A maszkesatlakoztaté csdvet és a szivomaszkot
hasznalat el6tt oblitse el tiszta vizzel, és szaritsa
meg.

A\ A termék javitasat a Shenzhen IMDK Medical
Technology Co., Itd. vagy egy, a vallalat altal jova-
hagyott, mindsitett mérnok végzi. Ha a felhasz-
nalonak a szolgaltatdasokkal vagy karbantartdssal
kapcsolatos informdciora van sziiksége, vegye fel a
kapcsolatot a vallalattal a megadott telefonszamon
keresztiil.

A\ Az eszkdz USB-csatlakozéval rendelkezik. Ha
a tdpegység csatlakoztatva van, meg kell felelnie
a IEC60601-1 IEC60601-1-11 szdmu kovetelmé-
nyeknek.

/\ Hasznalat kézben ne csatlakoztasson mas ké-
szlilékeket a hasznalati utasitdsban leirtakon kiviil.

A\ Bizonyos részeket a kiegészitok hasznilata
nélkiil el lehet tavolitani a hasznalati utmutatdban
megnevezetteken kiviil is.

A Ne médositsa a késziiléket.

Figyelmeztetés: Ne menjen az eszkozzel aktiv,
magas frekvencidji sebészeti berendezés és mag-
neses rezonancia vizsgalathoz tartoz6 ME rendszer
RF-arnyékolt szobaja kozelébe, ahol az EM zavarok
intenzitdsa magas.

A\ Keriilje a berendezés mésik eszkdz mellett vagy
mas eszkozzel kombinalt hasznalatat, mert ez az
eszkoz nem megfelel6 mikodéséhez vezethet. Ha
erre mégis sziikség van, mindkét eszkozt ellendriz-
ze, hogy megfelelen miikédnek-e.

A\ A berendezés gyartéja dltal meghatérozott
vagy biztositottol eltérd tartozékok, atalakitok és
kabelek hasznalata megnovekedett elektromagne-
ses kisugarzast vagy a berendezés csokkent elekt-
romagneses zajtlirését eredményezheti, amely nem
megfelelé miikodéshez vezethet.

A\ A hordozhaté RF kommunikéciés késziilék
(beleértve a tartozékokat, mint antenna kéabel és
kiils6 antennak) ne legyen kozelebb 30 cm-nél (12
hiivelyk) a hordozhaté, membranhélds porlasztd-
inhalatorhoz, beleértve a gyartd altal meghataro-
zott kabeleket. Maskiilonben csokkenés kovetkez-
het be a berendezés teljesitményében.

Sziikség esetén elérhet6: egy lista az Osszes
kabelrdl, a kabelek maximadlis hosszardl (ha alkal-
mazhatd), dtalakitokrol és mas tartozékokrdl, me-
lyek cserélheték a FELELOS SZERVEZET altal, és
amelyek nagy valdszintséggel modositjak az ME
BERENDEZES vagy ME RENDSZER miikodését,
melyek kovetelményei a 7. mellékletben (SUGAR-
ZASOK) és 8. mellékletben (ZAVARTURES) talél-
haték. A TARTOZEKOK 4ltalanosan is leirhatok
(pl. arnyékolt kabel, terhelési impedancia) vagy
specifikusan is (pl. a GYARTO és a BERENDEZES
vagy TIPUSREFERENCIA szerint).

Sziikség esetén: az ME BERENDEZES vagy ME
RENDSZER teljesitménye, amelyet az ALAPVE-
TO MUKODES-ként hataroztak meg, és egy leiras
arrdl, mit varhat a MUKODTETO akkor, ha az
ALAPVETO MUKODES lecsdkken EM zavarok
miatt (az ,ALAPVETO MUKODES” definilt ki-
fejezését sziikséges haszndlni).

A lehetséges sériilés elkertilése érdekében kér-
jiik, az érvényességi ideje alatt hasznalja az eszkozt.



Az eszkoz szolgaltatasi ideje 3 év, a gyartds ideje
pedig az eszkoz cimkéjén taldlhato. Mindig kovesse
az utmutatot az eszkoz hasznalata soran.

/\ FIGYELEM! Ne érje nagyobb iités a késziiléket
az eszkoz sériilésének elkeriilése és a normalis mii-
kodés érdekében.

/\ FIGYELEM! Ne érjen hozz az {ivegcse spray ré-
széhez fultisztité palcikaval vagy barmely mas esz-
kozzel, mert ezek akdr hasznalhatatlanna tehetik.
A Minden alkalommal, mikor hasznélja az esz-
kozt, meg kell tisztitania, kiilonben eléfordulhat,
hogy a porlasztéinhalator nem fog miikodni.

/\ Ha gy latja, hogy a gyégyszer elfogyott, és a
porlasztéinhaldtort nem tudja automatikusan ki-
kapcsolni, nyomja le azonnal a ,valtas kikapcsolas-
ra” gombot a spray halozat karosodasanak elkerii-
lése érdekében.

I\ A csapviz nem megfelelé az eszkoz tisztitisa-
hoz, desztillalt viz sziikséges.

I\ Ne meritse vizbe az eszkozt és a hozza tartozé
tapegységet.

I\ Ne ejtse le a mikrohal6s ultrahangos porlaszté-
inhalatort.

A Amikor a folyadék benne van a csésze részben,
a viz szivargasanak megel6zése érdekében ne dont-
se meg azt.

/\ Ne hagyja a késziiléket csecsemék, gyermekek
vagy mentdlisan zavarral él6 személyek szamara
elérhet6 helyen.

/\ Gyermekek vagy mentalis zavarral él6 szemé-
lyek felnétt feliigyelete mellett hasznalhatjak.

/\ Ha az eldobhaté elemet t6bb mint egy hétig
nem hasznalja, dobja ki az elemet.

I\ Az eszkéztdl a helyi eléirasoknak megfeleléen
kell megvalni: vissza kell kiildeni a gyarténak egy
hatékony ciklust koveté djrahasznositas céljabol.
A\ A hasznélt elemeket, szipka részt, maszkokat,
maszkcsatlakoztatd csovet, stb.-t a helyi kornye-
zetvédelmi kovetelményeknek megfelel6en kell
kidobni. A hulladékul szolgal6 gépi elemeket és ki-
egészitGket szintén a helyi torvények és szabdlyok
szerint kell kidobni.

/\ Miutan a porlasztéinhalatort hasznélta, figyel-
jen oda, hogy ne tegye ki kozvetlen napfénynek,
vagy pornak, stb., hogy elkertilje a felgyorsult 6re-
gedést és a por felgyiilemlését, amely végiil befolyd-
solni fogja a spray térfogatat és sebességét.

1.3. Szimbdlum

Abnormalis jelenség

Valészinii ok

Megoldas

Szimboélum

Magyarazat

BF tipusu alkalmazott alkatrész

Referencia utmutato

Figyelem!

Gytijtse kiilon!

Miutén az energiaforrast bekap-
csolja, az energiaszint jelzo fény
felvillan 1 mp erejéig, majd azonnal
kikapcsol.

A gydgyszeres csésze nem kertilt
a helyére

Az utmutatéban leirtak szerint tegye
a gyogyszeres csészét a helyére, és
inditsa jra az eszkozt.

A gyogyszeres csésze nincsen feltolt-
ve a gyogyszerrel.

Az Gtmutatoban leirtak szerint

tegyen gyogyszert a gyogyszeres
csészébe.

A porlaszton és a csészén talalhatd
kontaktelektréda piszkos.

Az utmutatéban leirtak szerint
tisztitsa meg az elektrédat, majd
kapcsolja be ujbol.

Keriilje az esét!

©| | | [>| 5| B

Kapcsold

1P22

Vizallosag mértéke

( €0123

CE jelzés

Sorozatszam

Gyartasi id6

Gyart6

Lasd az Gtmutatot

Az energiaszint-jelz6 nem vilagit, és
a porlaszté nem spray-z.

Az elem pozitiv és negativ pSlus
iranyai felcserél6dtek

Nyomja meg az elemet a pozitiv és
negativ pdlusok jelzéseihez, és tegye
be az elemet a megfelel6 iranyban.

Elemek alacsony tolt6ttsége

Kovesse az itmutatoban leirtakat az
elemek lecseréléséhez.

A tépegység és a porlaszté nem
megfeleléen vannak csatlakoztatva

Csatlakoztassa ket (jbdl az utmu-
tatoban leirtak szerint, majd inditsa
Ujra.

A gyobgyszeres csészén 1év spray
halon jelentés szennyezédés vagy
akadaly talalhato

Tisztitsa meg a csészét az utmuta-
toban leirtak szerint. Ne hasznalja
a tisztitas utan. Cserélje ki egy uj
csészére.

A porlasztén és a csészén talalhatd
kontaktelektréda piszkos.

Az Gtmutatoban leirtak szerint
tisztitsa meg az elektrédat, majd
kapcsolja be tjbol.

Eurdpai Unioén beliili képvisel6

Kornyezetbarat hasznalat
id6szaka

Ne hasznélja 4jbol az eszkozt.

Nem steril

Az orvosi késziilékek nem
tartalmaznak ,,DEHP”-t

A porlaszt6 automatikusan lekap-
csol hasznalat kozben

A gyogyszeres csésze nem kertilt a
helyére

Csatlakoztassa tjra a gyogyszeres
csészét az Gtmutatoban leirtak sze-
rint, majd inditsa Gjra az eszkozt.

A tépegység és a porlaszté nem
megfeleléen vannak csatlakoztatva

Csatlakoztassa 6ket tjbol az titmu-
tatéban leirtak szerint, majd inditsa
ujra.

Gydgyszeres csésze meghibasodasa

Toltse meg az Gj gyogyszeres csészét
az utmutatdban leirtak szerint.

Elfogyott a gyogyszer

Toltson Gjra gyogyszert a gyogysze-
res csészébe.

> x| @ © | o k| 2

Figyelmeztetés

A gyogyszeres csésze folyik

A csésze eltorott, vagy a zaras
eloregedett

Cserélje le és allitsa be az 4j
gyogyszeres csészét az Gitmutatoban
leirtak szerint.
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Tesztelés Ventolinnal, 24+2 °C-os normal hé-

mérsékleten, 45-75%-0s relativ paratartalom

mellett, 86 kpa és 106 kpa kozotti nyomason -

részletes informacidk (2. kép).

o Tesztgyogyszerek:

1. Részecske méretezéshez - szalbutamol oldat
(Ventolin)0,2% (M/V).

2. Aeroszol kimeneti aranyhoz és aeroszol ki-
menethez - szalbutamol oldat (Ventolin),
0,2% (M/V).

------ Egyéni teszt
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10. A TERMEK JELLEMZOI

Aramiités tipusa szerint
osztalyozva

Belsé energiaforras

Aramiités elleni védelem
foka szerint osztalyozva

BF tipusu

Energiaforras

Elem (Két AA-s alkali
elem) (a csomag nem
tartalmazza)
Energiaforras: fesziiltség
3V, dramerdsség: 1 A;
Tapegység (a csomag nem
tartalmazza): fesziiltség:
5V, dramerdsség: 1 A

IEC 60529 szerinti por- és
viz elleni védelem

1P22

Biztonsagi szint
osztalyozasa gyulékony
altatogazok jelenlétében,
gyulékony altatogazokkal
keverve, vagy nitrogén-
oxid levegbvel keverve

Nem-AP/APG eszkoz

Miikodési méd szerint
osztalyozva

Folyamatosan mtik6dd

A gyart6 javasolt
fertStlenitési és
sterilizalasi modja szerint
osztalyozva

Nincsen specialis
sterilizaldsi mod

11. PROBLEMAMEGOLDAS

Ha barmilyen problémaéval talalkozik a porlasztoinhalator hasznalata sordn, kérjiik lehetséges megolda-

sért tekintse meg az aldbbi tablazatot.

Abnormalis jelenség

Valészinii ok

Megoldas

helyére

A gyogyszeres csésze nem keriilt a

Az Gtmutatéban leirtak szerint tegye
a gyogyszeres csészét a helyére, és
inditsa ujra az eszkozt.

Csokkent spray kapacitas

Por kertiilt a spray haloba a gyogy-
szeres csészén. Eltomaodott.

Az Gtmutatéban leirtak szerint
tisztitsa meg a gyogyszeres csészét.
Ne hasznalja a tisztitas utan. Kérjiik,
cserélje le egy ujra.

Gydgyszer maradt a csésze felsé
elektroddjan (anyag vagy viz)

Tavolitsa el a visszamaradt gyogy-
szert és vizet az Gitmutatoban leirtak
szerint, majd inditsa djra.

A porlaszton és a csészén taldlhatd
kontaktelektréda piszkos.

Az utmutatoban leirtak szerint
tisztitsa meg az elektrédat, majd

kapcsolja be ujbol.

2. ATERMEK BEMUTATASA

2.1. Részegységek

2.1.1. A porlasztéinhalator 1ényegében egy f8egy-
ségbdl és tartozékokbol dll (hordozhaté, memb-
ranhdlés porlasztéinhaldtor készlet, mikro USB
kabellel).

A hordozhat6, membranhalds porlasztoinhala-
tor szettek egy gyogyszeres csészét, egy gyermek-
maszkot, egy felnéttmaszkot, egy szipka részt és
egy maszkesatlakoztatd cs6vet tartalmaznak.

Maszkesatlakoztato Gy6gyszeres F6 egység
(S0 csesze
2.1.2. Tartozékok
Az eszkoz tartozékait 1dsd az aldbbi tablazatban
, Tipus/Miiszaki 8
Név adat QTY
Micro USB kébel USB-DC3.5-1.5M 1
Hordozhatd,
membranhélds F224R*E001 1
porlasztoinhalator

Az aldbbi részek talalhatok a hordozhatd, memb-
ranhalds porlasztéinhalator készletében
(tipus: F224R*E001):

A részegység anvaga A részegység QTY
neve szama
BYOBYSZEIES | pc 110 Y299R*A001 | 1
csésze

gyermekmaszk | PVC Y298R*A901 1

felnSttmaszk PVC Y297R*A901 1

HT-8150-

*
es szilikagél Y272R°G10 1

szipka rész

Maszk-csatla-

oo PC110
koztat6 csé

Y268R*A901 1

2.2. Sorozattipusok 6sszehasonlitasa:
A YM-3R9 és YM-3R6 tipusok az aldbbiakban kii-
lonbéznek: Részben a milanyagboritas szinében, a
PCBA elrendezésben és az energiaszint jelz6 hely-
zetében.

YM-3R9* SOROZATTIPUSOK

[ - - ] - ] [ = =]
| @I | @l | | | |
® ([ ® 9
YM-3R9 YM-3R901 YM-3R902 YM-3R903
(kek) (sziirke) (zold) (barna)

YM-3R6 YM-3R601
(eziist) (arany) (fehér)

YM-3R602

Az alaplap elektronikai elemei megegyeznek, azok
helyzete viszont eltér.



2.3. Tervezett hasznalat/ felhasznalé

Tervezett hasznalat:
A hordozhatd, membranhdlés porlasztdinhalator
arra szolgal, hogy folyékony gydgyszert felnéttek
vagy gyermekgyogydszati betegek szamadra beléle-
gezhetd aeroszolld alakitson at.
A felhasznalok célcsoportjai:

- 4és 11 év kozotti gyermekek,

- serduldk,

- felnottek.
AZ ME BERENDEZES vagy ME RENDSZER megfe-
lel az otthoni ellatds koriilményeinek!

2.4, A termék ellenjavallatai:

- Ne hasznalja asztmds beteg esetében.

- A termék nem alkalmazhat6 olajos gyogy-
szerek esetében.

- A berendezés nem alkalmazhatd szuszpen-
zi6 formdjaban tarolt vagy magas viszkozita-
st gyogyszerek esetében.

- A termék nem alkalmas altato- és lélegezte-
tégépekkel egytitt torténd alkalmazasra.

Ilyen esetekben a gyodgyszerellatotdl kell tovabbi
informaciot kérni.

2.5. Részegységek nevei és funkcioik

a. Gydgyszeres csésze
fedele

» b. Gydgyszeres
(sésze

L——» ¢ Gy6gyszeres
(sésze
kiengedés
gombja

d. DCJack kabel
(DC5V)

YM-3R* sorozattipus, hatulsé nézet

gyogyszeres csésze fedele

. gyogyszeres csésze

gyogyszeres csésze kiengedés gombja
. DC Jack kabel (DC 5V)

AN o

. Elem boritéfedele

. Elemdoboz

. Bekapcsolds/
Kikapcsolés gomb

. Energiaszint-jelzé
. Gyogyszeres csésze

csatlakozasa

j. Membranhald
(mesh)

k. Maszkesatlakoztatd cs6

YM-3R9* sorozattipus, eliilsé nézet

. Miutén az elemet behelyezi, hajtsa le az elem

boritofedelét.
Nyomja le a + - -t itt az elem behelyezéséhez.
(A csomag nem tartalmaz elemet.)

. Bekapcsolas/Kikapcsolas gomb: Nyomja meg

a Bekapcsolas/Kikapcsolds gombot a tapegység
bekapcsolasdhoz.

. Energiaszint-jelzé (YM-3R9* sorozattipus:

- Z0old fény vilagit: Haszndlatban van
- Voros fény vilagit/felvillan:

Alacsony energiaszint/mtikodési hiba
- Nincs fény: Mikodési hiba
Gyogyszeres csésze csatlakozdja
Csatlakoztassa a szipka részt kozvetlentl.
Membranhalé (mash) Atomizalé membranhé-
16

. Maszkcsatlakoztaté csé (alkalmazds része),

melyet a felhasznal6 egy megfelelé mindsitéssel
rendelkezé gyart6tdl vasaroljon meg.

. Tapegység: A tapegység miiszaki adatai: beme-

net: 100-240VAC 50 Hz/60 Hz, kimenet: 5VDC,
melyet a felhasznal6 egy megfelelé mindsitéssel
rendelkezé gyartotol vasarol.

9. ATERMEK MUSZAKI ADATAI

Hordozhatd, membranhalos

sze kapacitdsa

Késziilék neve: porlasztoinhalator

YM-3R9, YM-3R6, YM-3R901,

Tipusok YM-3R902, YM-3R903, YM-3R601,
YM-3R602

, Kb. 45 (H) mm x 45 (SZ) mm x

Meéretek 100 (M) mm

Suly (g) Kb. 100 g (elem nélkiil)
Elem (Két AA-s alkéli elem, a cso-
mag nem tartalmazza)

. . Energiaforrés: fesziiltség: 3 V, drame-

Energiaforras Py, . .
rosség: 1 A; Tapegység (a csomag
nem tartalmazza): fesziiltség: 5V,
dramerdsség: 1 A

E,nerg1afogyasz— Kb. 2,0 W

tas

Oszcillicios Kb. 110 KHz+10%

frekvencia

Porlasztasi ardny | >0,2 ml/min

Gyogyszer <60 °

hémérséklete <60°C

M.ukf)deSI <50 dB (A) (1 méteres tavolsagban)

zajszint

Részecskeméret Az 5 pm-nél kisebb atméré;jii
részecskék aranya tobb mint 50%.

Atlagos témeg-

aranyos aerodi- <5 um

namikai 4tméré H

(MMAD)

Gyogyszeres csé- max. 8 ml

Jotéllasi id6szak

Féegység: 1 év (gyogyszeres csésze
nem tartozik ide)

Féegység: 3 év

Varhato élettar- i s
tam A hordozhat6, membrinhdlés porlasz-
téinhaldtor szett eltarthatosdga 1 év
Uzemeltetési mérséklet: +5 °C és +40 °C kozott
i, Relativ paratartalom: <93% RH
hémérséklet és . o
. (nincs kondenzacio)
paratartalom

Légnyomas: 800 hPa-1060 hPa

Tarolési és szélli-
tasi feltételek

Hémérséklet: -20 °C és +50° C kozott
Relativ paratartalom: <93% RH
(nincs kondenzacio)

Légnyomas: 800 hPa-1060 hPa

A gyarté a valtozas jogat fenntartja a késziilék
kialakitasara vonatkozoan.

A FIGYELMEZTETESEK

A valaszthato tapegységet az IEC60601-1:2005-6s
szabdlyokban leirtakkal &sszhangban kell alkal-
mazni. Tovabbi informacioért vegye fel a kapcso-
latot a legkozelebbi forgalmazdval.

Tesztelés Pulmicorttal 24+2 °C-os normal hé-

mérsékleten, 45-75%-0s relativ paratartalom

mellett, 86 kpa és 106 kpa kozotti nyomason -

részletes informaciok (1. kép).

o Tesztgyogyszerek:

1. Részecske méretezéshez - budezonid oldat
(Pulmicort) 0,025% (M/V).

2. Aeroszol kimeneti aranyhoz és aeroszol ki-
menethez - budezonid oldat (Pulmicort),
0,05% (MV).

------ Egyéni teszt
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 Forditsa az egységet fejjel lefelé.

o Nyitashoz huzza vissza és hizza fel az elem bo-
ritéfedelét.

o Helyezze be a két AA-s alkali elemet az elemta-
rold belsején jelzett polaritas szerint.

o Lezarashoz tegye vissza és csukja le az elem bo-
ritéfedelét.

A\ FIGYELEM! A csomag nem tartalmaz eleme-
ket.

/\ FIGYELEM! Elemek élettartama és elemcsere.
Az elem élettartama altaldban az elemek kapa-
citasatol és allapotatdl fugg.

A\ FIGYELEM! Amikor az energiaszint-jelzd
pirosan kezd vildgitani (alacsony energiaszin-
tet jelent), kérjiik, cserélje ki mindkét elemet
ujakra.

7.2. Az eszkoz hasznalata tapegységrol

7.2.1. A tapegység jellemz6irdl lasd a 2. pontot a 6.
oldalon, illetve a 3.3-3.4.-3.5 pontokat a 8. oldalon.
7.2.2. Talaram és talfesziltség elleni védelem:
A porlasztoinhalator kiilonféle aramkorok és szoft-
verek segitségével érzékeli a tildramot vagy az ép-
pen miikodd védelmi kor rovidzarlatat.

MEGJEGYZES:

Avallalat nem biztosit tapegységet.

- Kérjiik vasroljon olyan tapegységet, amely standard gyari ki-
meneti fesziiltséggel rendelkezik (5 V, 1 A, DC), és megfelel az
IEC 60601-1-es szabvanynak, valamint legalébb két MOPP-vel
van elldtva az AC bemenet és a DC kimenet kozott is.

- Huzza ki a tapegységet a hasznalatot kovetden. Vezetékes csat-
lakozé, ne csatlakoztassa hosszd tavi energiaforréshoz.
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8. TISZTITAS ES FERTOTLENITES

A tartozékokat (hordozhatd, membranhdlos por-
lasztoinhaldtor késziilék, YM-3R* sorozattipus)
minden haszndlat el6tt meg kell tisztitani és fer-
tétleniteni kell. Kérjik, kapcsolja le a késziilé-
ket tisztitds és fertStlenités el6tt, a részletes tisz-
titdsi és fertStlenitési mddszerek a kovetkezdk:

8.1. A gyodgyszeres csésze tisztitasa

8.1.1. Nyissa ki a gyogyszeres csészét;

8.1.2. Ontson kis mennyiségli desztillalt vizet a
gyogyszeres csészébe, és zarja le a csésze fedelét,
miutdn meggy6z6dott rdla, hogy a viz 30-60 °C-os;
8.1.3. Nyomja meg a bekapcsolé gombot 3-5 mp
erejéig, kapcsolja be a késziiléket, és porlassza a
desztillalt vizet 1-2 percen keresztiil;

8.1.4. Oblitse 4t a gydgyszeres csészét, a gydgysze-
res fed6t és a membranhal6 lyukait desztillalt viz-
zel. Ovatosan torélje le a felesleges vizet egy puha,
tiszta kenddvel.

8.1.5. Meritse a gyogyszeres csészét 75%-0s orvosi
alkoholba legalabb 3 percen keresztiil.

8.2. A maszkok, szipka rész és a maszk-
csatlakoztato cso tisztitasa és fertot-
lenitése

8.2.1. Oblitse 4t a tartozékokat tiszta vizzel 2-3 per-
cen keresztiil (a viz hémérséklete <50 °C legyen).
8.2.2. Torolje le a nedvességet orvosi kotszerrel.
8.2.3. Torolje at a tartozékokat 75%-os orvosi alko-
hollal legalabb 3 percen keresztiil.

A\ FIGYELEM! Ha az eszkéz nem a lefrtaknak meg-
feleléen van tisztitva és fert6tlenitve, mikroorga-
nizmusok maradhatnak az egységben, amelyek
fert6zést okozhatnak!

8.3. Afbegység tisztitasa

A f8egység hasznalata utan meg kell tisztitani azt.

8.3.1. Tisztitsa meg a féegység feliiletét egy puha,

tiszta kenddvel, és torolje at a foegységet 75%-os

orvosi alkohollal.

8.3.2. Az eszkéz megfelelé mikodése érdekében tisz-

titsa meg az elektroddkat egy puha, tiszta kendével.

A FIGYELEM!

1) Ne torolje le a féegységet mds illékony folyadék-
kal, mint példaul benzinnel vagy higitéval!

2) Ne oblitse at és ne meritse a féegységet folya-
dékba.

3. APORLASZTOINHALATOR
BEALLITASA

3.1. Tisztitas hasznalat elott:

A porlasztéinhaldtor 1ényeges részeit meg kell tisz-
titani és meg kell szaritani hasznalat el6tt.

3.2. Csatlakoztassa
a gyogyszeres csészét

A gybgyszeres csésze foegységbe illesztéséhez csat-
lakoztassa a gyogyszeres csésze hatuljan 1évé ha-
rom kidllé részt a f8egység harom dgéba. Ugy tud
meggy6z4dni rola, hogy sikertilt, hogy hallani fog
egy kattands hangot.

Megjegyzés a gyodgyszeres csésze bealli-

tasahoz:

« Fontos, hogy megbizonyosodjon réla, hogy a
gyogyszeres csésze a helyére kerilt, killonben
nem lesz elérhet6, és nem lehet majd spray-zni.

o Tartsa tisztdn a féegységet és a gydgyszeres
csészét, maskiilonben ez befolydsolhatja a
spray-zést.

Megjegyzés a gyogyszeres csésze eltavo-

litasahoz:

o Nyomja meg a [push] (lenyomni) gombot, és
nyomja meg a csészét a porlasztdinhaldtor sérii-
lésének elkeriilése céljabol.

o A spray halo megtorésének elkeriilése érdeké-
ben ne tegye be az ujjat vagy mas targyat a spray
héléba a szétszedés folyamata alatt.



3.3. Helyezze be az elemeket vagy csat-
lakoztassa a tapegységhez
/\ FIGYELEM! Ne tegye a kettét egyszerre!

3.4. Elemek behelyezése: Nyissa ki az elem bo-
ritéfedelét, és tegye be a két alkéli elemet az elem-
taroloba a + - jeleknek megfelel6en, az aldbbiak
szerint.

3.5. Vagy csatlakoztassa a tapegységhez

o Nyissa ki a DC jack kabelt.

« Dugjabe akdbelt a féegység tapegységének jack
csatlakozojaba.

» Dugjabe a tapegységet egy szabvanyos konnek-
torba.

*A tdpegység (5V, 1A) egy opciondlis tartozék, a cso-

mag nem tartalmazza!

Nyissa meg a jack kabel
mianyag boritasat

3.6. Tartozékok csatlakoztatasa
3.6.1. Csatlakoztassa a maszkot az aldbbiak szerint:

3.6.2. Vagy dllitsa be a szipka részt az aldbbiakban
mutatottak szerint: kozvetlenill a gyogyszeres csé-
sze csatlakozojaba helyezve.

4. TOLTSE BE A GYOGYSZERT

Toltse be a gyogyszert az abran lathaté médon:

o Nyissa ki a gyogyszeres csésze fedelét;

o Toltse meg a gyogyszeres csészét az elGirt
gyogyszerrel;

o A porlasztéval hasznalhat6 folyadék a Ventolin
ésa Pulmicort;

o A gyobgyszeres csésze maximdlis kapacitasa 8
ml;

o Zarja le megfelel6en a gyodgyszeres csésze fede-
lét;

A FIGYELMEZTETESEK

o Dontse meg a késziiléket enyhén, amig az oldat
ki nem iiril teljesen, hogy a megmaradt oldat
biztosan érintkezzen a membranhaldval és tel-
jesen ki legyen spray-zve;

o Ha magas viszkozitasu oldatot haszndl, a por-
lasztas mértéke csokkenhet;

o Ha ttlzott mennyiségi oldat gytilik 6ssze a ha-
16n, a porlasztds megallhat. Ebben az esetben
kapcsolja le az energiaforrast, és itassa fel az
oldatot kotszer vagy szalmentes kend6 segitsé-
gével.

5. APORLASZTOINHALATOR
HASZNALATA

5.1. Inhalalas

« Nyomja le a Bekapcsolds/Kikapcsolds gombot
az eszkozon (a fényjelz6 zolden fog vildgitani);

o Tegye a szipka részt a fogai kozé ugy, hogy az
ajkaival szorosan korbezarja a szipka részt;

MEGJEGYZES:

+ Ha az elem meriiléhen van, a fény-
jelz6 pirosan fog vildgitani. Kérjiik,
cserélje le az elemet, vagy toltse fel
iddben.

« Ha a gydgyszer nincsen betdltve,
az energiaszint jelz6 fel fog villanni
1 mp-re, 3 mp-cel a bekapcsolas utan,
majd automatikusan kikapcsol.

« Amikor az eszkozt elveszi a legmaga-
sabb/ legalacsonyabb tarolasi kbrnye-
zethdl, és a homérséklet 20°C, akkor
az eszkoz varakozds nélkiil, azonnal
hasznalhato.

Megnyomas

« Ha maszkot hasznal, helyezze a maszkot a széja
és az orra folé;

o Lélegezzen lassan be és lassan ki a szdjan keresz-
tiil, amig az aeroszolképzédés be nem fejezddik.

5.2. Inhalalas vége

Nyomja meg az ON/OFF (Bekapcsolas/Kikapcso-
14s) gombot a kikapcsolashoz. Vegye ki az elemeket
a féegységbol.

6. CSERELJE KI A GYOGYSZERES
CSESZET

6.1. Tavolitsa el a gyégyszeres csészéta
porlasztobol:

Nyomja meg a f6egységen talalhat6 gombot, és tol-
ja a gyogyszeres csészét a féegység eleje felé.

6.2. Tegye az Gj gydgyszeres csészét
vissza a porlasztéinhalatorra.

7. ENERGIAFORRAS

A porlasztéinhaldtor elemeket és egy kiilsé ener-
giaforrast hasznal.

7.1. Helyezze be az elemeket
(toltson fel 2 db AA-s alkali elemet).




