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equipment and is marked accordingly. Never
dispose of electronic devices with household
waste. Please seek out information about the
local regulations with regard to the correct
disposal of electrical and electronic products.
Correct disposal helps to protect the environ-
ment and human health.

Read the instructions carefully
before using this device.

Type BF applied part

Humidity limitation for operating and storage

Temperature limitation for operating or storage

Ambient pressure limitation

Unique Device Identifier

Microlife NEB 200 m

(1 Piston compressor ON

(@ Powerlead

(® ONJ/OFF Switch OFF

@  Airfilter compartment O

(® Nebuliser IP21 Protection against solid foreign objects and
-a: Vaporiser head harmful effects due to the ingress of water
Air tube — Authorized representative

% Mouthpiece < [re] in the European Community

Adult face mask Medical device

(@ Child face mask

Replacing air filter @ Importer

@) Assembling nebuliser kit

@2 Nose piece Caution

@ Airfilter A

This product is subject to European Directive flrﬂ') Single patient )
E 2012/19/EU on waste electrical and electronic Ll multiple use (for accessories only)
_—

EEE YOO

Class Il equipment
Serial number
Reference number

Manufacturer

Date of manufacture

C€0123

Intended use:

Type number

CE Marking of Conformity

The device is an aerosoltherapy system suitable for domestic use.
The device is designed for the production of compressed air to
operate a small volume nebuliser for the production of medical
aerosol for lung respiratory disorders.

Patient population:
The device is intended for use with children from 2 years old,
adolescent and adult patients.

Microlife NEB 200
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Intended user:

The use of the device does not require a specific knowledge or
professional ability. The patient is the intended operator except in
case of child and patient that required special assistance.

Indications:
Lung acute or chronic diseases of respiratory disorders organs, or
inflammation of the upper respiratory system.

Contra-indications:

The device is not indicated to be used with quick-relief medications
during life-threatening asthma attacks. No contraindications exist
to the administration of aerosols by inhalation. Contraindications
related to the medicine used must be checked on the medicine
package leaflet. Consult your physician in case of doubts.

Dear Customer,

This nebuliser is an aerosol therapy system suitable for domestic
use. This device is used for the nebulisation of liquids and liquid
medication (aerosols) and for the treatment of the upper and lower
respiratory tract.

If you have any questions, problems or want to order spare parts
please contact your local Microlife-Customer Service. Your dealer
or pharmacy will be able to give you the address of the Microlife
dealer in your country. Alternatively, visit the internet at
www.microlife.com where you will find a wealth of invaluable infor-
mation on our products.

Stay healthy — Microlife Corporation!

Table of contents

. Important Safety Instructions
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o Use the device only as described in this manual and therefore

as an aerosoltherapy system, following the indications of your

doctor. Any use different from the intended one is to be consid-

ered improper and hence dangerous; the manufacturer cannot
be held liable for any damage caused by improper, incorrect
and/or unreasonable use, or if the equipment is connected to
electrical installations which do not comply with current safety
regulations.

Keep the user manual for future reference.

Do not operate the unit in presence of any anesthetic mixture

inflammable with oxygen or nitrogen protoxide.

The correct functioning of the equipment can be affected by

electromagnetic interferences which exceed the limits indicated

by the European standards in force. In case this device inter-

feres with other electrical devices, move it and plug it into a

different power socket.

In case of failure and/or malfunction, read the «Malfunctions

and Actions to take» section in the user manual. Do not handle

or open the compressor housing.

For repair operations address only to a technical service centre

authorized by the manufacturer and require the use of original

spare parts. The non-observation of the above mentioned indi-
cations can compromise the device safety.

Comply with the safety regulations concerning the electrical

devices and in particular:

— use only original accessories and components;

— never submerge the unit in water;

— never wet the device, it is not protected against water pene-
tration;

— never touch the unit with wet or moist hands;

— do not leave the unit exposed to the weather elements;

— place the unit on a stable and horizontal surface during its
operation;

— the use of this device by children and people with disabilities
requires always the close supervision by an adult with full
mental faculties;

— do not pull the power cord or the device itself to unplug it
from the power socket;

— the power plug is the separation element from the grid
power; keep the plug accessible when the device is in use.

microlife



Before plugging in the device, make sure that the electrical
rating, shown on the rating plate on the bottom of the unit, corre-
sponds to the mains rating.

In case the power plug provided with the device does not fit your

wall socket, contact qualified personnel for a replacement plug

with that of a suitable one. In general, the use of adapters,
simple or multiple, and/or extension cables is not recom-
mended. If their use is indispensable, it is necessary to use
types complying with safety regulations, paying attention that
they do not exceed the maximum power limits, indicated on
adapters and extension cables.

Do not leave the unit plugged in when not in use; unplug the

device from the wall socket when it is not in operation.

The installation must be carried out according to the instructions

of the manufacturer. An improper installation can cause

damage to persons, animals or objects, for which the manufac-
turer cannot be held responsible.

The power cord of this device cannot be replaced by the user.

In case of a power cord damage, address to a technical service

center authorized by the manufacturer for its replacement.

The power supply cord should always be fully unwound in order

to prevent dangerous overheating.

Before performing any maintenance or cleaning operation, turn

off the device and disconnect the plug from the main supply.

Some parts of the unit are so small that they may be swallowed

by children; keep the equipment out of children’s reach.

If you decide not to use the device any longer, it is recom-

mended to dispose of it according to the current regulations.

Make sure to:

— use this device only with medicines prescribed by your
doctor;

— make the treatment using only the accessory recommended
by your doctor depending on the pathology;

— use the nosepiece accessory only if expressly indicated by
your doctor and paying attention to NEVER introduce the
bifurcations in the nose, but only bringing them as close as
possible.

Check in the medicine instruction leaflet for possible contraindi-

cations for use with common aerosol therapy systems.

To avoid strangulation and entanglement, keep cable and air

tubes out of reach of young children.

Do not position the equipment so that it is difficult to operate the
disconnection device.

Nebuliser and accessories are single patient use. Device is
multi-patient use.

This nebulising system is not suitable for use in anaesthetic
breathing system or a ventilator breathing system. The patient
cannot undergo MRI scan while using this device.

This device is designed to nebulise solution and suspension
liquids.

Do not use this device if you think it is damaged or notice
anything unusual.

This device comprises sensitive components and must be
treated with caution. Observe the storage and operating condi-
tions described in the «Technical specifications» section.

The use of this device is not a replacement for visiting the
doctor. In case of no health improvement after treatment
consult your doctor again.

. Preparation and usage of this device

N

The device must be checked before each use in order to identify
any malfunctions and/or damage caused during transportation
and/or storage. During inhalation, sit upright and relaxed to
avoid compressing the airways and impairing treatment effec-
tiveness. The accessories must be used only with a single
patient, it is not recommended to use them with several
patients.

After unpacking the device, check it for visible damages or
defects; pay particular attention to cracks in the plastic housing,
which may expose electrical components. Check if the acces-
sories are intact.

Before using the device, proceed with the cleaning operations
as described in the chapter «Cleaning and disinfecting».

. Assemble the nebuliser kit G1). Ensure that all parts are

complete.

. Fillthe nebuliser with the inhalation solution as per your doctor’s

instructions. Ensure that you do not exceed the maximum level.

. Connect the nebuliser with the air tube (6) to the compressor (1)

and plug the power lead (2) into the socket (230V 50 Hz AC).

. To start the treatment, set ON/OFF switch (3) into the

«I» position.
— The mouthpiece (7) gives you a better drug delivery to the
lungs.

Microlife NEB 200
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— Choose between adult (8) or child face mask (9) and make
sure that it encloses the mouth and nose area completely.

— Use all accessories including the nose piece G2 as
prescribed by your doctor.

5. During inhalation, sit upright and relaxed at a table and notin an
armchair, in order to avoid compressing your respiratory
airways and impairing the treatment effectiveness. Do not lie
down while inhaling. Stop inhalation if you feel unwell.

6. Inhale the aerosol solution using the prescribed accessory.

7. Once you have finished the treatment, switch the appliance off
by pressing the ON/OFF switch (3).

8. Empty the remaining medication from the nebuliser and clean
the device as described in the section «Cleaning and disin-
fecting»

&= This device was designed for intermittent use of
30 min. On/ 30 min. Off. Switch off the device after 30 min.
use and wait for another 30 min. before you resume
treatment.

& The device requires no calibration.

& Tampering with the device is absolutely forbidden.
A No modification to the device is permitted.

3. Cleaning and disinfecting

Limitations on
processing

The nebuliser must be replaced after a long
period of inactivity, in case it shows deforma-
tions or breakings, or when the nebulser
nozzle is obstructed by dry medicine, dust,
etc. We recommend to replace the nebuliser
after a period between 6 months and 1 year,
depending on the usage. The maximum times
of cleaning and disinfection of the nebulizer
are 360 times.

The maximum times of cleaning and disinfec-
tion of the mask, the nosepiece and the
mouthpiece are 360 times.

Instructions

Preparation
before cleaning

&

o Detach the air tube from the nebuliser.

o Detach the mouthpiece or nosepiece or
mask from the nebuliser.

o Make sure that all residual volume is
removed from the nebuliser.

o Disassemble the nebuliser (5) by turning
the top counterclockwise and remove the
medicine conduction cone.

Note: To avoid microbial growth and residual

drug drying, clean and disinfect the accesso-

ries immediately after each use.

Device(s): Aerosoltherapy nebuliser accessories

Before the first use and after each treat-

A ment

Follow carefully the cleaning and disinfection

instructions of the accessories as they are

very important for the device performances

and the therapy success.

o Use original accessories only.

o Do not clean or disinfect the air tube.

o The accessories cannot be cleaned and
disinfected by automated method.

o Do not boil nor autoclave the masks.

Cleaning

Briefly rinse all parts in running tap water

for at least 10 seconds beforehand.

Mix little dish detergent and warm tap water
(i.e. FAIRY brand dish washing liquid for hand
washing inaratio of 2ml: 1 L)ina clean
container.

Immerse the components of disassembled
nebulser, the mask, the mouthpiece and the
nosepiece into the mixed water for about 5
min. And then scrub all the surface of all the
components with clean and small brush for at
least 8 times.

Afterwards rinse all parts thoroughly in
running tap water at least 30 seconds, to fully
remove any possible dish washing liquid
residue.

microlife



Disinfection

o After cleaning, disinfect all of the disassem-
bled parts (only parts that have been
cleaned can be disinfected effectively).

o Boil the disassembled nebuliser, the
mouthpiece and the nosepiece for 5
minutes in boiling tap water.

Immerse the mask in a 2% sodium hypochlo-

rite (NaOCl) solution for 15 minutes, (i.e. a

solution made from the disinfecting agent

Amuchina® or a2% sodium hypochlorite

solution mixed by your pharmacist). After-

wards immerse the mask with sterile water for
3'min, and then rinse all the surface of the
mask with other clean sterile water twice, to
fully remove any possible residue of the disin-
fectant solution.

Drying

o Reassemble the nebuliser components
and connect it to the air-outlet, switch the
device on and let it work for
10 -15 minutes.

o Let all parts dry completely before
reassembling and reuse to avoid risk of
germ grow.

Care needs to be taken not to contaminate the

parts after they have been cleaned and disin-

fected. Contamination can be avoided by
good hand washing and not touching the
inside sections of the device when laying them
out to dry or when reassembling.

Inspection

Inspect all product components after

each cleaning and disinfection. Replace any
broken, misshapen or seriously discolored
parts.

Packaging

Pack dry parts in a clean and sealed container
when not in use. Do NOT pack wet or damp
parts.

Storage

&

Storage conditions refer to

«Technical specifications».

Note: re-clean and re-disinfect the parts if
they are stored more than one day.

Transportation | After cleaning and disinfection, always trans-
port the parts with clean and sealed container.
Contamination can be avoided by good hand
washing and not touching the inside sections
of the parts when taking out and re-assem-

bling the parts for use.

The instructions provided above have been validated by the manu-
facturer of the medical device as being capable of preparing a
medical device for reuse. It remains the responsibility of the
processor to ensure that the processing, as actually performed
using equipment, materials and personnel in the processing
facility, achieves the desired result. This requires verification and/
or validation and routine monitoring of the process.

4. Maintenance, Care and Service

Order all spare parts from your dealer or pharmacist, or contact
Microlife-Service (see foreword).

Replacement of the nebuliser

Replace the nebuliser (5) after a long period of inactivity, in cases
where it shows deformities, breakage, or when the vaporiser head
(®-a is obstructed by dry medicine, dust, etc. We recommend to
replace the nebuliser after a period between 6 months and 1 year
depending on the usage.

A Only use original nebulisers!

Replacement of the air filter

In normal conditions of use, the air filter @3 must be replaced
approximately after 200 working hours or after each year. We
recommend to periodically check the air filter (10 — 12 treatments)
and if the filter shows a grey or brown colour or is wet, replace it.
Extract the filter and replace it with a new one.

& Do not try to clean the filter for reusing it.

&= The airfilter shall not be serviced or maintained while in use
with a patient.

A Only use original filters! Do not use the device without filter!

Microlife NEB 200
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5. Malfunctions and Actions to take

The device cannot be switched on

o Ensure the power lead (2) is correctly plugged into the socket.

o Ensure the ON/OFF switch (3) is in the position «I».

o Make sure that the device has been operating within operating
limits indicated in this manual (30 min On/ 30 min Off).

The nebuliser functions poorly or not at all

o Ensure the air tube () is correctly connected at both ends.

o Ensure the air tube is not squashed, bent, dirty or blocked. If
necessary, replace with a new one.

o Ensure the nebuliser (5) is fully assembled and the vaporiser
head (5)-a is placed correctly and not obstructed.

o Ensure the required medication has been added.

6. Guarantee

This device is covered by a 5 year guarantee from the date of
purchase. During this guarantee period, at our discretion, Microlife
will repair or replace the defective product free of charge.
Opening or altering the device invalidates the guarantee.

The following items are excluded from the guarantee:

o Transport costs and risks of transport.

o Damage caused by incorrect application or non-compliance
with the instructions for use.

Damage caused by accident or misuse.

Packaging/storage material and instructions for use.

Regular checks and maintenance (calibration).

Accessories and wearing parts: Nebuliser, masks, mouthpiece,
nose piece, tube, filters, nasal washer (optional).

Should guarantee service be required, please contact the dealer
from where the product was purchased, or your local Microlife
service. You may contact your local Microlife service through our
website: www.microlife.com/support

Compensation is limited to the value of the product. The guarantee
will be granted if the complete product is returned with the original
invoice. Repair or replacement within guarantee does not prolong
or renew the guarantee period. The legal claims and rights of
consumers are not limited by this guarantee.

7. Disposal
Item |Component Disposal Description
1 Device (0 The component mainly includes plastic
and electronic components. All comply
with RoHS and REACH, and all could
be safety disposal. This product is
subject to European Directive 2012/19/
EU on waste electrical and electronic
equipment and is marked accordingly.
Never dispose of electronic devices
with household waste. Please seek out
information about the local regulations
with regard to the correct disposal of
electrical and electronic products.
2 Accessories: The components are plastic.
air tube (g), All comply with ROHS and REACH.
nebuliser (5),  |Before disposal, all the accessories
nose piece (42, |should be cleaned according to manual
mouthpiece (7), |instructions and then disinfected by
masks (8 /(@ |boiling for 5 minutes.
8. Technical specifications
Model: NEB 200
Type: GCE825

AEROSOL PERFORMANCES ACCORDING TO ENISO
27427:2019 based on adult ventilatory pattern with Sodium
Fluoride (NaF):

Aerosol output: 0.259 ml

Aerosol output rate: 0.07 ml/min.

Percentage of fill

volume emitted per

min: 3.5%

Residual Volume: 0.8 ml

Particle size (MMAD): 2.83 um

GSD (geometric

standard deviation): 0.73 um

RF (respirable

fraction < 5 um): 63.3 %

microlife



Large particle range

(>5pum): 36.7 %
Middle particle range

(3-5 pm): 12%
Small particle range

(<3 pm): 51.3%
Operating air flow:  5.31 I/min.

Acoustic noise level: 52 dBA

Power source: 230V 50 Hz AC

Current: <1000 mA

Power lead length: 1.6 m

Nebuliser capacity: min. 2 ml; max. 8 ml

Operating limits: 30 min. On /30 min. Off

Operating 10-40°C/50-104 °F

conditions: 10— 95 % relative maximum humidity
700 — 1060 hPa Atmospheric pressure

Storage and shipping -25-+70 °C /-4 — +140 °F

conditions: 10 - 95 % relative maximum humidity
700 - 1060 hPa Atmospheric pressure

Weight: approx. 1306 g

Dimensions: 103 x 160 x 140 mm

IP Class: P21

Reference to EN ISO 27427; EN 60601-1; EN 60601-

standards: 1-2; EN 60601-1-6; IEC 60601-1-11

Expected service life: 1000 hours

Class Il device as regards protection against electric shocks.
Nebuliser, mouthpiece and masks are type BF applied parts.

The technical specifications may change
A without prior notice.

Please report any serious incident that has occurred in relation
to the device, injury or adverse event to the local competent
authority and to the manufacturer or to the european authorised
representative (EC REP).

Vigilance contact point:
https:/ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts
AEROSOL CHARACTERISTICS IN ACCORDANCE WITH
REGULATION EN 18027427

Standards applied:
Electric safety standards CEI EN 60601-1 electromagnetic
compatibility according to CEI EN 60601-1-2.

The device is a Class Ila medical device.

Device complies with European Regulation on medical
devices EU MDR 2017/745.

Important information regarding Electromagnetic
Compatibility (EMC):This product, manufactured by Globalcare
Medical Technology Co., Ltd., conforms to the Electromagnetic
Compatibility (EMC) standard EN 60601-1-2:2015/A1:2021.
Further documentation in compliance with this EMC standard is
available from Microlife on www.microlife.com/electro-magnetic-
compatibility.

Microlife NEB 200
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Compresor de piston

Cable de alimentacion

Boton ON/OFF

Compartimento del filtro de aire
Nebulizador

-a: Cabeza vaporizador

Tubo de aire

Boquilla

Mascara facial adultos
Mascara facial nifios
Sustitucién del filtro de aire
Ensamblaje de las piezas del nebulizador
Pieza nasal

Filtro de aire

Este producto estd sujeto a la Directiva europea
2012/19/EU sobre residuos de equipos eléctricos
y electronicos y esta marcado en consecuencia.
Nunca deseche los dispositivos electronicos con
la basura doméstica. Busque informacion sobre
las normativas locales con respecto a la elimi-
nacion correcta de productos eléctricos y elec-
tronicos. La eliminacion correcta ayuda a proteger
el medio ambiente y la salud humana.

Lea atentamente las instrucciones antes de
utilizar este dispositivo.

Pieza aplicada tipo BF
Equipo de Clase Il

Numero de serie
Numero de referencia

Fabricante

Fecha de manufactura
Encendido (ON)

Apagado (OFF)

Protegido contra objetos solidos extrafios y
efectos nocivos debido a la entrada de agua

Representante autorizado
en la Comunidad Europea

Dispositivo médico
Importador

Precaucion

>P&EH SO

Paciente Unico
uso mdltiple (solo para accesorios)

)

Limitacién de humedad para
funcionamiento y almacenamiento

Limitacion de temperatura para
funcionamiento o almacenamiento

=8

Limitacion de la presiéon ambiental

Identificador tnico del producto

Numero de modelo

+/[g @

C€0123 Marca de conformidad CE

Uso previsto:

Este nebulizador es un sistema de aerosolterapia adecuado
para uso doméstico.

Este nebulizador esta disefiado para la produccion de aire
comprimido para operar un kit nebulizador para la produccion de
aerosol médico para trastornos respiratorios.

(o]

microlife



Poblacién de pacientes:
El dispositivo esta destinado a nifios a partir de 2 afios y a
pacientes adolescentes y adultos.

Usuarios previstos:
El uso del dispositivo no requiere conocimientos especificos ni
capacidad profesional. El paciente es el usuario previsto, excepto

en el caso de nifios y pacientes que requieran asistencia especial.

Indicaciones:
Enfermedades pulmonares agudas o crénicas de los 6rganos
respiratorios o inflamacion de las vias respiratorias altas.

Contraindicaciones:

El dispositivo no esta indicado para ser utilizado con medica-
mentos de alivio rapido durante crisis asmaticas potencialmente
mortales. No existen contraindicaciones para la administracién de
aerosoles por inhalacién. Las contraindicaciones relacionadas
con el medicamento utilizado se deben comprobar en el corres-
pondiente prospecto. Consulte a su médico en caso de duda.

Estimado cliente,

Este nebulizador es un sistema de terapia de aerosol adecuado
para uso doméstico. Este dispositivo se utiliza para la nebulizacién
de liquidos y medicamentos liquidos (aerosoles) y para el trata-
miento de las vias respiratorias superiores € inferiores.

Si tiene cualquier pregunta o problema o si desea pedir piezas de
recambio, no dude en contactar con su servicio de atencion al
cliente de Microlife local. Su distribuidor o farmacia podr4 indicarle
la direccion del distribuidor de Microlife en su pais. También puede
visitarnos en Internet en www.microlife.com donde encontrara
informacién (til sobre nuestros productos.

iCuide su salud con Microlife Corporation!

indice

Eliminacion de residuos
Especificaciones técnicas

. Instrucciones importantes de seguridad

Instrucciones importantes de seguridad
Preparacion y uso del dispositivo
Limpieza y desinfeccion
Mantenimiento, cuidado y servicio posventa
Sustitucion del nebulizador
Sustitucién del filtro de aire
5. Mensajes de error y soluciones

El aparato no se enciende

El aparato no nebuliza o nebuliza de forma insuficiente
6. Garantia

rooN =

o Utilice el dispositivo solo como se describe en este manual y, por

tanto, como un sistema de aerosolterapia, siguiendo las indica-

ciones de su médico. El uso diferente del previsto se considerara

inadecuado y, por tanto, peligroso; el fabricante no se hace
responsable de los dafios causados por un uso inadecuado, inco-
rrecto o inaceptable, o si el equipo se conecta a instalaciones
eléctricas que no cumplan las normas de seguridad vigentes.

Conserve el manual del usuario para futuras consultas.

No haga funcionar la unidad en presencia de cualquier mezcla

anestésica inflamable con oxigeno o protoxido de nitrégeno.

El correcto funcionamiento del equipo puede verse afectado por

interferencias electromagnéticas que superen los limites indi-

cados por las normas europeas vigentes. En caso de que este
dispositivo interfiera con otros dispositivos eléctricos, cambielo
de sitio y conéctelo a otra toma de corriente.

En caso de averia 0 mal funcionamiento, lea el «Mensajes de

error y soluciones» correspondientes en el manual del usuario.

No manipule ni abra la carcasa del compresor.

En caso de reparacion, acuda Unicamente a un servicio técnico

autorizado por el fabricante y exija el uso de piezas de recambio

originales. El incumplimiento de las indicaciones mencionadas
anteriormente puede comprometer la seguridad del dispositivo.

Cumplir con las normas de seguridad relativas a dispositivos

eléctricos y en particular:

— utilice inicamente accesorios y componentes originales;

— no sumerja nunca el dispositivo en el agua;

— no moje nunca el dispositivo, no esta protegido contra la pene-
tracién de agua;

— no toque nunca el dispositivo con las manos mojadas o
himedas;

— no deje el dispositivo expuesto a la intemperie;

— mientras esté funcionando, coloque la unidad sobre una
superficie estable y horizontal;

— el uso de este dispositivo por nifios y personas con discapa-
cidad requiere siempre la estricta supervision de un adulto con
plenas facultades mentales;

— no tire del cable de alimentacion ni del propio dispositivo para
desenchufarlo;

Microlife NEB 200
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— el enchufe es el elemento de separacion de la red
eléctrica; mantenga el enchufe accesible cuando el
dispositivo esté en uso.

Antes de conectar el dispositivo, asegUrese de que eléctrica, indi-

cada en laplaca de caracteristicas del parte inferior de la unidad,

corresponde a la potencia nominal.

En caso de que el enchufe de alimentacién suministrado con el

no encaje en su toma de corriente, pongase en contacto con un

enchufe de reemplazo con el de uno adecuado. En General, el
uso de adaptadores, simples o multiples, y/o los cables de exten-
sidn no se recomienda. Si su uso es indispensable, es necesario
utilizar tipos que cumplan con las normas de seguridad, pres-
tando atencion no superen los limites de potencia maxima indi-
cados en adaptadores y cables de extension.

No deje la unidad enchufada cuando no esté en uso; desconecte

el dispositivo de la toma de corriente cuando no en la operacion.

La instalacion debe realizarse de acuerdo con las instrucciones

del fabricante. Una instalacion incorrecta puede causar dafios a

personas, animales o objetos, para los que el fabricante no

puede ser responsable.

El cable de alimentacion de este dispositivo no puede ser susti-

tuido por el usuario. En caso de deterioro del cable de alimenta-

cién, acuda un servicio técnico autorizado por el fabricante para
su sustitucion.

El cable de alimentacion siempre debe estar desenrollado para

evitar un sobrecalentamiento peligroso.

Antes de realizar cualquier mantenimiento o limpieza funciona-

miento, apague el dispositivo y desconecte el enchufe del sumi-

nistro principal.

Algunas piezas del dispositivo son muy pequefias y los nifios

podrian tragarselas; mantenga el equipo fuera del alcance de los

nifios.

Si decide no volver a utilizar el dispositivo, se recomienda

desecharlo de acuerdo con la normativa vigente.

Aseglrese de:

— utilizar este dispositivo solo con medicamentos recetados por
su médico;

— realizar el tratamiento utilizando Unicamente el accesorio
recomendado por su médico en funcion de la patologia;

— utilizar el accesorio nasal solo si el médico se lo ha indicado
expresamente y teniendo cuidado de no introducir NUNCA las
bifurcaciones en la nariz, sino solo acercarlas lo maximo
posible.

Verifique en el folleto de instrucciones del medicamento las posi-
bles contraindicaciones para su uso con aerosoles comunes
terapia.

Para evitar estrangulamientos y enredos, mantenga el cable y los
tubos de aire fuera del alcance de nifios pequefios.

No coloque el equipo de manera que resulte dificil operar el
dispositivo de desconexién.

El nebulizador y los accesorios son para un solo paciente. El
dispositivo es para uso de varios pacientes.

Este sistema de nebulizacién no es adecuado para su uso en un
sistema respiratorio de anestesia o un respirador. El paciente no
puede someterse a una resonancia magnética mientras esta utili-
zando este dispositivo.

Este dispositivo esta disefiado para nebulizar soluciones y
liquidos en suspension.

No utilice el dispositivo si cree que puede estar roto o detecta
alguna anomalia.

El dispositivo esta integrado por componentes sensibles y se
debe tratar con cuidado. Respete las indicaciones de almacena-
miento y funcionamiento que se describen en el apartado «Espe-
cificaciones técnicas.

Eluso de este dispositivo no sustituye la visita al médico. En caso
de que la salud no mejore tras el tratamiento, consulte de nuevo
a su médico.

Preparacion y uso del dispositivo

El dispositivo se tiene que revisar antes de cada uso para iden-
tificar posibles errores de funcionamiento o dafios causados
durante el transporte o el almacenamiento. Durante la inhala-
cion, siéntese erguido y relajado para evitar comprimir las vias
respiratorias y alterar la eficacia del tratamiento. Los acceso-
rios se deben utilizar inicamente con un solo paciente, no se
recomienda su uso con varios pacientes.

Después de desembalar el dispositivo, reviselo para detectar
posibles dafios o defectos visibles; preste especial atencion a
las grietas en el alojamiento de plastico, que podrian dejar
expuestos los componentes eléctricos. Compruebe que los
accesorios estén intactos.

Antes de utilizar el dispositivo, lleve a cabo las

operaciones de limpieza que se describen en el capitulo
«Limpieza y desinfecciony.

. Ensamblaje de las piezas del nebulizador @1). Compruebe que

todas las piezas estén completas.
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2. Llene el nebulizador con la solucién para inhalar de acuerdo
con las instrucciones de su médico. Tenga cuidado de no
sobrepasar la marca de llenado maximo.

3. Conecte el nebulizador mediante el tubo de aire () al
compresor (1) y enchufe el cable (2) en la toma de corriente
(230V 50 Hz AC).

4. Para iniciar el tratamiento, ponga el botén ON/OFF (3)en la
posicion «I».

— La boquilla (7) permite que el medicamento llegue mejor a
los pulmones a los pulmones.

— Escoja entre la méascara de adulto (8) o la de nifio (@ y
asegurese que cubre las zonas de la boca y la nariz
completamente.

— Utilice todos los accesorios incluyendo la pieza nasal 43
segun lo prescrito por su médico.

5. Durante lainhalacion, siéntese derecho y relajado en unamesa
y no en un sillén, para evitar comprimir las vias respiratorias y
afectar la efectividad del tratamiento. No se acueste durante
lainhalacién. Interrumpa la inhalacién en caso de notar alguna
molestia.

6. Inhale la solucion en aerosol utilizando el accesorio
recomendado.

7. Una vez finalizado el tratamiento, apague el dispositivo
pulsando el interruptor ON/OFF (3).

8. Vacie lasolucion restante del nebulizador y limpie el aparato tal
como se describe en el apartado «Limpieza y desinfeccidny.

& Este dispositivo se ha disefiado para un uso intermi-
tente de 3030 minutos encendido y minutos apagado.
Apague el dispositivo tras 30 minutos de uso'y espere otros
30 minutos para reanudar el tratamiento.

& Eldispositivo no requiere calibracion.

&~ Esta absolutamente prohibido manipular el dispositivo.

A No se permite ninguna modificacién en el dispositivo.

3. Limpieza y desinfeccion

Dispositivo(s):
Accesorios para nebulizadores de aerosolterapia

Antes del primer uso y después de cadatrat-

A amiento

Siga atentamente las instrucciones de limpieza

y desinfeccion de los accesorios, ya que son

muy importantes para el funcionamiento del

dispositivo y el éxito del tratamiento.

« Utilice inicamente accesorios originales.

¢ No limpie ni desinfecte el tubo de aire.

o Los accesorios no pueden limpiarse ni
desinfectarse con métodos automaticos.

¢ No hierva ni esterilice en autoclave las
mascarillas.

Limitaciones |Elnebulizador debe ser sustituido tras un largo
en el procesa- |periodo de inactividad, en caso de que
miento presente deformaciones o roturas, o cuando la
boquilla del nebulizador se haya obstruido con
medicamento seco, polvo, etc. Recomendamos
sustituir el nebulizador tras un periodo de entre
6 meses y 1 afio, dependiendo del uso. El
numero maximo de veces que puede limpiarse
y desinfectarse el nebulizador es de 360.

El nimero maximo de veces que puede limpi-
arse y desinfectarse la mascarilla, la pieza
nasal y la boquilla es de 360.

Instrucciones

Preparacion |e Extraiga el tubo de aire del nebulizador.
antes de la o Extraiga la boquilla, la pieza nasal o la
limpieza mascarilla del nebulizador.

o Asegurese de eliminar todo el volumen
residual del nebulizador.

o Desmonte el nebulizador (5) girando la parte
superior hacia la izquierda y retire el cono de
conduccion del medicamento.

Nota: Para evitar el crecimiento microbiano y

que se seque el medicamento residual, limpie y

desinfecte los accesorios inmediatamente

(&= |después de cada uso.

Microlife NEB 200
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Limpieza

Enjuague brevemente todas las piezas en agua
corriente del grifo durante al menos 10
segundos antes.

Mezcle un poco de lavavajillas con agua tibia
del grifo (por ejemplo, lavavajillas de la marca
FAIRY para lavar a mano en una proporcion de
2 ml en 1 litro) en un recipiente limpio.
Sumerja los componentes del nebulizador
desmontado, lamascarilla, la boquilla y la pieza
nasal en el agua mezclada con lavavajillas
durante unos 5 minutos y frote la totalidad de la
superficie de todos los componentes con un
cepillo pequefio limpio durante al menos 8
veces.

A continuacion, enjuague bien todas las piezas
con agua corriente del grifo durante al menos
30 segundos, para eliminar por completo los
posibles residuos de lavavajillas.

Desinfeccion

o Después de la limpieza, desinfecte todas las
piezas desmontadas (solo las piezas que se
han limpiado se pueden desinfectar eficaz-
mente).

o Hierva el nebulizador, la boquilla y la pieza
nasal desmontados durante 5 minutos en
agua del grifo.

Sumerja la mascarilla en una solucion de hipo-

clorito de sodio (NaOCl) al 2 % durante

15 minutos (por ejemplo, una solucién prepa-

rada con el agente desinfectante Amuchina® o

una solucién de hipoclorito de sodio al 2 %

preparada por su farmacéutico). A continu-
acion, sumerja la mascarilla en agua estéril
durante 3 minutos, y después enjuague dos
veces toda la superficie de la mascarilla con
agua esteéril limpia, para eliminar completa-
mente los posibles restos de la solucion desin-
fectante.

Secado

o Vuelva a montar los componentes del nebu-
lizador y conéctelo a la salida de aire, enci-
enda el dispositivo y déjelo funcionar
durante 10 —15 minutos.

o Afin de evitar el riesgo de proliferacion de
gérmenes, deje que todas las piezas se
sequen completamente antes de volver a
montarlas y utilizarlas.

Se debe tener cuidado de no contaminar las

piezas después de limpiarlas y desinfectarlas.

La contaminacién puede evitarse lavandose

bien las manos y no tocando las partes interi-

ores del dispositivo cuando se ponen a secar o

cuando se vuelven a montar.

Inspeccion

Inspeccione todos los componentes del
producto después de cada limpieza y desinfec-
cion. Sustituya las piezas rotas, deformadas o
muy descoloridas.

Embalaje

Envase las piezas secas en un recipiente limpio
y cerrado cuando no las utilice. NO envase las
piezas mojadas o himedas.

Almace-
namiento

&

Para las condiciones de conservacion, consulte
«Especificaciones técnicas».

Nota: volver alimpiar y desinfectar las piezas si
han estado guardadas durante mas de 24
horas.

Transporte

Tras la limpieza y desinfeccion, transporte
siempre las piezas en un recipiente limpio y
cerrado.

La contaminacién puede evitarse lavandose
bien las manos y no tocando las partes interi-
ores de las piezas cuando se desmontan o se
vuelven a montar.

Las instrucciones anteriores han sido validadas por el fabricante
del producto sanitario como idoneas para preparar un dispositivo
para su reutilizacion. Sigue siendo responsabilidad de las persona
que lleve a cabo el proceso garantizar que dicho proceso, tal y
como se lleva a cabo utilizando el equipamiento, el material y el
personal de las instalaciones de procesamiento, permite conse-
guir el resultado deseado. Ello requiere la verificacion o validacion
y la supervisién rutinaria del proceso.
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4. Mantenimiento, cuidado y servicio posventa
Solicite todas las piezas de recambio a través del farmacéutico o
del distribuidor, o contacte con el servicio posventa Microlife (ver
prélogo).

Sustitucion del nebulizador

Reemplace el nebulizador (5) después de un largo periodo de inac-
tividad, en los casos en que muestre deformidades, roturas o la
cabeza del vaporizador (5)-a esta obstruida por la medicina seca, el
polvo, etc. Recomendamos reemplazar el nebulizador después de
un periodo entre 6 meses y 1 afio dependiendo del uso.

A jUtilice Unicamente nebulizadores originales!

Sustitucion del filtro de aire

En condiciones normales de uso, el filtro de aire 43 debe ser
reemplazado aproximadamente después de 200 horas de trabajo
o0 después de cada afio. Se recomienda comprobar periédica-
mente el filtro de aire (10 — 12 tratamientos) y si el filtro presenta
un color gris 0 marrén o esta himedo, cambielo. Extraiga el filtro
y reemplacelo por uno nuevo.

& No intente limpiar el filtro para reutilizarlo.

&= Elfiltro de aire no debe mantenerse 0 mantenerse
durante el uso con un paciente.

jUtilice sdlo filtros originales! jNo utilice el dispositivo
A sin filtro!

5. Mensajes de error y soluciones

El aparato no se enciende

o Asegurese de que el cable (2) esta correctamente enchufado
en la toma de corriente.

o Asegurese de que el boton ON/OFF (3) esta en la posicion «l».

o Asegurese de que el dispositivo ha estado funcionando dentro
de limites indicados en este manual de funcionamiento (30 min
encendido / 30 min apagado).

El aparato no nebuliza o nebuliza de forma insuficiente

o Asegurese de que el tubo de aire (6) esta conectado correcta-
mente en ambos extremos.

o Asegurese de que el tubo de aire no esta aplastado, doblado,
sucio u obstruido. Si es necesario, reemplacelo por uno nuevo.

o Asegurese de que el nebulizador (5) esté completamente
ensamblado y que el cabeza del vaporizador (5)-a esté colo-
cado correctamente y no esté obstruido.

o AsegUrese de agregar el medicamento requerido.

6. Garantia

Este dispositivo tiene una garantia de 5 afios a partir de la fecha de
compra. Durante este periodo de garantia, a nuestra discrecion,
Microlife reparara o reemplazara el producto defectuoso de forma
gratuita.

La garantia no seré vélida si abre o manipula el dispositivo.

Los siguientes articulos estan excluidos de la garantia:

o Costos de transporte y riesgos del transporte.

o Darios causados por la aplicacion incorrecta o el incumplimiento
de las instrucciones de uso.

Dafio causado por accidente o mal uso.

Material de embalaje / almacenamiento e instrucciones de uso.
Comprobaciones periddicas y mantenimiento (calibracion).
Accesorios y piezas de desgaste: Nebulizador, mascarillas,
boquilla, pieza nasal, tubo, filtros, arandela nasal (opcional).

En caso de que se requiera un servicio de garantia, comuniquese
con el distribuidor donde adquirié el producto o con su servicio local
de Microlife. Puede ponerse en contacto con su servicio local Micro-
life a través de nuestro sitio web: www.microlife.com/support.

La compensacion se limita al valor del producto. La garantia se otor-
gara si el producto completo se devuelve con la factura original. La
reparacion o el reemplazo dentro de la garantia no prolonga ni
renueva el periodo de garantia. Los reclamos y derechos legales de
los consumidores no estén limitados por esta garantia.
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7. Eliminacion de residuos

Articulo |Componente |Descripcion de la eliminacion
1 Dispositivo (1) |EIl componente incluye principal-
mente plastico y componentes elec-
trénicos. Todos cumplen las normas
RoHS y REACH, y todos pueden
eliminarse de forma segura. Este
producto esta sujeto a la Directiva
Europea 2012/19/UE sobre residuos
de aparatos eléctricos y electrénicos
y esta marcado en consecuencia. No
tire nunca los aparatos electronicos a
la basura doméstica. Informese
sobre la normativa local sobre la
correcta eliminacién de productos
eléctricos y electronicos.
2 Accesorios: Los componentes son de plastico.
tubode aire | Todos cumplen las normas RoHS y
(®), nebuli- REACH. Antes de desecharlos,
zador (5), todos los accesorios deben limpiarse
piezanasal G2, |siguiendo las instrucciones del
boquilla @), manual y, a continuacion, desinfec-
mascarillas tarse hirviéndolos durante 5 minutos.
'®
8. Especificaciones técnicas
Modelo: NEB 200
Tipo: GCE825

RENDIMIENTOS DEL AEROSOL SEGUN LA NORMA UNE-EN
ISO 27427:2019 basados en el patron ventilatorio de adultos
con fluoruro de sodio (NaF):

Salida de aerosol: ~ 0.259 ml
Tasa de salida de

aerosol: 0.07 ml/min.
Porcentaje de

volumen de llenado

emitido por minuto:  3.5%
Volumen residual: 0.8 ml

Tamaiio de particula

(MMAD):

GSD (desviacion
estandar
geomeétrica):

RF (fraccion
respirable < 5 pm):
Gran rango de
particulas (> 5 pm):
Tamafio medio de
particulas(3-5 pm):

Tamaiio pequeifio de

particulas(< 3 pym):
Flujo de aire en
funcionamiento:
Nivel de ruido:
Conexion eléctrica:
Corriente:

Longitud del cable de

red:

Capacidad del
nebulizador:

Limites de
funcionamiento:

Condiciones de
funcionamiento:

Condiciones de
almacenamiento y
transporte:

Peso:

Tamafio:

Clase IP:
Referencia a los
estandares:

Vida util esperada:

2.83 um

0.73 pm
63.3 %
36.7%
12%
51.3%

5.31 l/min.

52 dBA

230V 50 Hz AC
<1000 mA

1,6 m

min. 2 ml; max. 8 ml

30 minutos encendido / 30 minutos
apagado

10-40°C/50-104 °F

10 - 95 % de humedad relativa maxima
700 - 1060 hPa presion atmosférica
-25-+70°C/-4-+140 °F

10 - 95 % de humedad relativa maxima
700 - 1060 hPa presion atmosférica
aprox. 1306 g

103 x 160 x 140 mm

1P21

EN ISO 27427; EN 60601-1; EN 60601-
1-2; EN 60601-1-6; IEC 60601-1-11
1000 horas
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Clase Il en lo que respecta a la proteccion contra
descargas eléctricas.

El nebulizador, la boquilla y las mascaras son piezas
aplicadas tipo BF.

Las especificaciones técnicas pueden cambiar
sin previo aviso.

Informe cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacién
con el dispositivo, lesion o evento adverso a la autoridad local
competente y al fabricante o al representante europeo autorizado
(EC REP).

Punto de contacto de vigilancia:
https:/ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts
CARACTERISTICAS DEL AEROSOL SEGUN LA NORMA
UNE-EN ISO 27427

Normas aplicadas:
Normas de seguridad eléctrica CEI EN 60601-1, compatibilidad
electromagnética segun CEI EN 60601-1-2.

El dispositivo es un producto sanitario de clase lla.

El dispositivo cumple el Reglamento Europeo (UE) MDR 2017/
745 sobre productos sanitarios.

Informacién importante relativa a la compatibilidad
electromagnética (CEM): este producto, fabricado por Global-
care Medical Technology Co., Ltd., cumple la norma de compati-
bilidad electromagnética (CEM) EN 60601-1-2:2015/A1:2021.
Microlife dispone de mas documentacién sobre el cumplimiento de
esta norma de CEM en www.microlife.com/electro-magnetic-
compatibility.
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Microlife NEB 200

Pompe a piston

Céble d'alimentation

Bouton Marche/Arrét

Compartiment filtre a air

Nébuliseur

-a: Bec vaporisateur

Flexible

Embout buccal

Masque adulte

Masque enfant

Filtre a air échangeable

Kit d'assemblage du nébuliseur

Masque nasal

Filtre a air

Ce produit est soumis a la directive européenne
2012/19 1 UE sur les déchets d'équipements
électriques et électroniques et est marqué en
conséquence. Ne jetez jamais les appareils élec-
troniques avec les ordures ménagéres. Veuillez
rechercher des informations sur les réglementa-
tions locales concernant la mise au rebut
correcte des produits électriques et électro-
niques. Une élimination correcte contribue a
protéger I'environnement et la santé humaine.
Veuillez lire attentivement les instructions

avant d'utiliser ce produit.

|§ﬁ SISISISICIOISIONNCIOIOION,

Partie appliquée du type BF
Equipement de classe |l

Numéro de série
Numéro de référence

Fabricant

EEF¢OR

>&E [ SO—[&

)

=®

g @

Date de fabrication
Marche (ON)

Arrét (OFF)

Protection contre les éléments solides étrangers
et dangereux due a une pénétration de I'eau
Représentant autorisé dans la

communauté européenne

Dispositif médical
Importateur

Attention

Patient unique
usage multiple (Accessoires uniquement)

Limitation d'humidité pour le
fonctionnement et le stockage

Limitation de température pour le
fonctionnement ou le stockage

Limite de pression atmosphérique

Identifiant unique du dispositif

Numéro de modéle

C€0123 Marquage CE conforme

Usage prévu:

ce nébuliseur est un systeme de traitement par aérosol
adapté a un usage domestique.

_
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Ce nébuliseur est congu pour produire de I'air comprimé afin de
faire fonctionner un kit de nébulisation permettant la production
d'aérosol médical destiné aux troubles respiratoires.

Population de patients:
ce dispositif est destiné aux enfants de plus de 2 ans, aux
adolescents et aux adultes.

Utilisateurs visés:

I'utilisation de ce dispositif ne nécessite pas de connaissances
spécifiques ou de compétences professionnelles. Le patient est
I'opérateur prévu, sauf dans le cas d’'un enfant ou d'un patient
nécessitant une assistance particuliére.

Indications:
Maladies pulmonaires aigués ou chroniques des organes respira-
toires, ou inflammation de 'appareil respiratoire supérieur.

Contre-indications:

Le dispositif ne doit pas étre utilisé avec des médicaments a libé-
ration rapide lors de crises d'asthme potentiellement mortelles. Il
n'existe aucune contre-indication a I'administration d’aérosols par
inhalation. Les contre-indications liées au médicament utilisé
doivent étre vérifiées dans la notice du médicament. Consultez
votre médecin en cas de doute.

Cher client,

Ce nébuliseur est un systéme de traitement par aérosol a usage
domestique. Ce dispositif est utilisé pour la nébulisation des
liquides et des médicaments liquides (aérosols) et pour le traite-
ment des voies respiratoires supérieures et inférieures.

Si vous avez des questions, des problémes ou désirez
commander des pieces détachées, veuillez contacter votre
Service Clients Microlife local. Adressez-vous a votre revendeur
ou a la pharmacie ou vous avez acheté I'appareil pour avoir les
coordonnées du représentant Microlife de votre pays. Vous
pouvez aussi visiter notre site Internet a I'adresse www.micro-
life.com, ol vous trouverez de nombreuses et précieuses informa-
tions sur nos produits.

Restez en bonne santé avec Microlife Corporation.

Sommaire

1. Importantes précautions d'emploi

2. Préparation et utilisation de I'appareil

3. Nettoyage et désinfection

4. Maintenance, entretien et service aprés-vente
Remplacement du nébuliseur

Remplacement du filtre a air

Dépannage et actions a prendre

Il est impossible d'allumer I'appareil

L'appareil ne vaporise que faiblement ou pas du tout
6. Garantie

7. Elimination de I'équipement

8. Caractéristiques techniques

o

1. Importantes précautions d'emploi

o Utilisez le dispositif uniquement comme décrit dans ce manuel,
c'est-a-dire comme systéme d’aérosolthérapie, en respectant
les indications de votre médecin. Toute utilisation différente de
celle prévue doit étre considérée comme impropre et donc
dangereuse ; le fabricant ne saurait étre tenu pour responsable
des dommages causés par une utilisation impropre, incorrecte
et/ou abusive, ou si le dispositif est raccordé a une installation
électrique non conforme aux normes de sécurité en vigueur.

o Conservez le manuel d'utilisation pour toute référence ulté-
rieure.

o Ne pas faire fonctionner I'appareil en présence d'anesthésique
inflammable avec I'oxygéne ou le protoxyde d'azote.

o Le bon fonctionnement de I'appareil peut étre altéré par des
interférences électromagnétiques supérieures aux limites indi-
queées dans les normes européennes en vigueur. Si ce dispo-
sitif interfére avec d’autres appareils électriques, déplacez-le et
branchez-le sur une autre prise de courant.

e En cas de panne et/ou de dysfonctionnement, lisez le
«Dépannage et actions a prendre» du manuel d'utilisation. Ne
manipulez pas et n'ouvrez pas le boitier du compresseur.

o Pour toute réparation, adressez-vous uniquement a un
centre d'assistance technique agréé par le fabricant et exigez
I'utilisation de piéces de rechange d'origine. Le non-respect des
indications susmentionnées pourrait compromettre la sécurité
du dispositif.

o Respecter les prescriptions de sécurité concernant les
dispositifs électriques et notamment:

Microlife NEB 200
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— utilisez uniquement les accessoires et composants d’origine;

— n'immergez jamais I'appareil dans I'eau;

— ne mouillez jamais le dispositif, il n’est pas protégé contre la
pénétration d’eau ;

— ne touchez jamais le dispositif avec des mains humides ou
mouillées ;

— n'exposez pas le dispositif aux intempéries;

— placez le dispositif sur une surface stable et horizontale
pendant son fonctionnement;

— lutilisation de ce dispositif par des enfants et des personnes
handicapées nécessite toujours la surveillance étroite d'un
adulte disposant de toutes ses facultés mentales;

— ne tirez pas sur le cordon d'alimentation ou sur le dispositif
lui-méme pour le débrancher de la prise de courant ;

— en tant qu'élément de déconnexion du réseau électrique, la
prise de courant doit rester accessible lorsque le dispositif
est en cours d'utilisation.

Avant de brancher I'appareil, assurez-vous que l'information

électrique indiquée sur la plaque signalétique de I'appareil

correspond a la puissance nominale.

Sila fiche d'alimentation fournie avec I'appareil ne convient pas

a votre prise murale, contactez un électricien qui effectuera le

remplacement de la fiche avec celle d'une prise appropriée. En

général, I'utilisation d'adaptateurs, simples ou multiples, et/ou
des rallonges n'est pas recommandée. Si leur utilisation est
indispensable, il est nécessaire de respecter des consignes de
sécurité, en veillant a ce qu'ils ne dépassent pas les limites de
puissance maximale, indiquées sur les adaptateurs et les
rallonges.

Ne laissez pas I'appareil branché lorsqu'il n'est pas utilisé;

Débranchez I'appareil de la prise murale lorsqu'il n'est pas en

fonctionnement.

L'installation doit étre effectuée conformément aux instructions

du fabricant. Une mauvaise installation peut causer des

dommages aux personnes, aux animaux ou objets, pour
lesquels le fabricant ne peut étre tenu responsable.

Le cordon d'alimentation de ce dispositif ne peut pas étre

remplacé par I'utilisateur. En cas de détérioration du cordon

d’alimentation, adressez-vous & un centre d'assistance tech-
nique agréé par le fabricant pour le faire remplacer.

Le cordon d'alimentation doit toujours étre déroulé afin d'éviter

une surchauffe dangereuse.

Avant d'effectuer tout entretien ou nettoyage, éteignez I'appa-

reil et débranchez le de la prise murale.

Certaines piéces de I'appareil sont si petites qu'elles peuvent

étre avalées parles enfants ; gardez le dispositif hors de portée

des enfants.

Sivous décidez de ne plus utiliser le dispositif, il est recom-

mandé de le mettre au rebut conformément a la réglementation

en vigueur.

Veillez a:

— utiliser ce dispositif uniquement avec les médicaments pres-
crits par votre médecin;

— réaliser le traitement en utilisant uniquement 'accessoire
recommandé par votre médecin en fonction de la pathologie;

— n'utiliser 'embout nasal que surindication expresse de votre
médecin et en veillant a ne JAMAIS introduire les buses
dans votre nez, mais seulement & les rapprocher le plus
possible.

Consultez la notice d'utilisation du médicament pour vérifier les

contre-indications avec un aérosol thérapeutique.

Pour éviter tout risque de strangulation et d’'enchevétrement,

gardez les cables et les tubes d’air hors de portée des jeunes

enfants.

Ne placez pas I'appareil de sorte qu'il soit difficile a éteindre.

Le nébuliseur et les accessoires sont & usage unique. L'appa-

reil est a usage multiple.

Ce systeme de nébulisation ne doit pas étre utilisé avec des

systémes respiratoires d’anesthésie ou de ventilation. Le

patient ne peut pas subir d'IRM lorsqu'il utilise ce dispositif.

Cet appareil est congu pour nébuliser des solutions et des

liquides en suspension.

N'utilisez pas I'appareil si vous pensez qu'il est endommagé ou

remarquez quelque chose d’anormal.

Cet appareil comprend des éléments sensibles et doit étre traité

avec précaution. Respectez les conditions de stockage et

d'emploi indiquées a la section «Caractéristiques techniquesy.

L'utilisation de ce dispositif ne saurait remplacer une visite chez

le médecin. En 'absence d’amélioration de votre état de santé

apres le traitement, consultez a nouveau votre médecin.

. Préparation et utilisation de I'appareil

Le dispositif doit étre vérifié avant chaque utilisation afin d’iden-
tifier tout dysfonctionnement et/ou dommage causé par le
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transport et/ou le stockage. Pendant I'inhalation, s’asseoir avec

le dos bien droit et se détendre pour éviter de comprimer les

voies respiratoires et d'altérer I'efficacité du traitement. Les

accessoires ne doivent étre utilisés que pour un seul patient; il

n’est pas recommandé de les utiliser pour plusieurs patients.

Aprés déballage du dispositif, vérifier 'absence de dommages

ou de défauts visibles; faire particuliérement attention aux

fissures sur le boitier plastique susceptibles d’exposer les
composants électriques. S'assurer que les accessoires sont
intacts.

Avant d'utiliser le dispositif, effectuer les opérations

de nettoyages décrites dans le chapitre

«Nettoyage et désinfectiony.

. Assemblez le kit nébuliseur @7). Veillez & disposer de toutes les
piéces.

. Remplissez le nébuliseur avec la solution a inhaler d'aprés les
prescriptions de votre médecin. Assurez-vous de ne pas
dépasser le repere de niveau maximal.

. Connectez le nébuliseur avec le flexible (6) & la pompe a piston
(@ et brancher le cable d'alimentation (2) a la prise secteur
(230V 50 Hz AC).

. Pour commencer le traitement, placez le bouton Marche/Arrét
(®) sur la position «I».

— L'embout buccal (7) donne une meilleure inhalation vers les
poumons.

— Choisissez entre le masque adulte (8) ou le masque enfant
(9 en veillant au recouvrement complet de la bouche et du
nez.

— Utilisez tous les accessoires y compris le masque nasal G2
comme prescrit par le médecin.

. Pendant l'inhalation, asseyez-vous droit et restez détendu a
une table et non dans un fauteuil, afin d'éviter de compresser
vos voies respiratoires et nuire a I'efficacité de votre traitement.
Ne vous allongez pas durant I'inhalation. Cessez I'inhalation
si vous vous sentez mal.

. Inhaler la solution pulvérisée a I'aide de I'accessoire prescrit.

. Une fois le traitement terminé, éteindre I'appareil en appuyant
sur le bouton ON/OFF (3).

. Videz le liquide résiduel dans le nébuliseur et nettoyez I'appa-
reil suivant les instructions de «Nettoyage et désinfection».

&

Ce dispositif a été congu pour une utilisation intermit-

tente de 30 min en marche / 30 min éteint. Eteignez le
dispositif aprés 30 min d'utilisation et attendez encore
30 min avant de reprendre le traitement.

&
&

L'appareil ne nécessite aucune calibration.

Il est strictement interdit d'altérer le dispositif.

AAucune opération sur l'appareil ne sera permise.

3. Nettoyage et désinfection

Dispositif(s):

accessoires pour nébuliseurs d’aérosolthérapie

A

Avant la premiére utilisation et aprés

chaque traitement

Respectez scrupuleusement les instructions de

nettoyage et de désinfection des accessoires,

car elles sont essentielles aux performances du
dispositif et a la réussite du traitement.

o Utilisez uniquement les accessoires
d’origine.

¢ Ne nettoyez pas la conduite d’air et ne la
désinfectez pas.

o Les accessoires ne doivent pas étre
nettoyés ni désinfectés a I’aide de méth-
odes automatisées.

o Les masques ne doivent pas étre ébouil-
lantés ni stérilisés a I'autoclave.

Limites du
traitement

Le nébuliseur doit &tre remplacé aprés une
longue période de non-utilisation, s'il présente
des déformations ou des félures, ou si la buse
du nébuliseur est obstruée par des médica-
ments secs, de la poussiére, etc. Il est recom-
mandé de remplacer le nébuliseur au bout de
6 mois a 1 an d'utilisation, en fonction de
I'usage qui en est fait. Le nébuliseur peut étre
nettoyé et désinfecté jusqu’a 360 fois.

Le masque, 'embout nasal et 'embout buccal
peuvent étre nettoyés et désinfectés jusqu'a
360 fois.

Microlife NEB 200
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Instructions

Préparation |e Détachez la conduite d'air du nébuliseur.
avant o Détachez I'embout buccal, 'embout nasal
nettoyage ou le masque du nébuliseur.

&

o Veillez & évacuer tout contenu résiduel du
nébuliseur.

¢ Démontez le nébuliseur (5) en tournant la
partie supérieure dans le sens inverse des
aiguilles d’'une montre et retirez le cone de
distribution du médicament.

Remarque : pour éviter toute prolifération

microbienne et la dessiccation des résidus de

médicaments, nettoyez et désinfectez les

accessoires immédiatement aprés chaque utili-

sation.

Désinfection |e Aprés nettoyage, désinfectez toutes les
pieces démontées (seules les pieces ayant
été nettoyées peuvent étre désinfectées effi-
cacement).

o Plongez le nébuliseur démonté, 'embout
buccal et 'embout nasal pendant 5 minutes
dans de I'eau bouillante (eau du robinet).

Plongez le masque dans une solution d’hypo-

chlorite de sodium (NaOCl) a 2 % pendant

15 minutes (c'est-a-dire une solution composée

de I'agent désinfectant Amuchina® ou une

solution d’hypochlorite de sodium a 2 %
mélangée par votre pharmacien). Plongez
ensuite le masque dans de I'eau stérile pendant

3 minutes, puis rincez toute la surface du

masque avec de I'eau stérile propre a deux

Nettoyage Rincez brievement toutes les piéces a I'eau : g . o
courante pendant au moins 10 secondes. reprises, a’flr) d'éliminer tout éventuel résidu de
Dans un récipient propre, mélangez un peu de solution désinfectants.
liquide vaisselle avec de I'eau chaude du Séchage ¢ Remontez les composants du nébuliseur et
robinet (par exemple, du liquide vaisselle de la raccordez-les  Ia prise d'air, mettez le
marque FAIRY pour lavage a la main a raison dispositif en marche et laissez-le fonctionner
de 2 ml par litre). pendant 10 & 15 minutes.

Plongez les différentes parties démontées du o Laissez toutes les piéces sécher complete-
nébuliseur, le masque, 'embout buccal et ment avant de les remonter et de les réuti-
I'embout nasal dans ce mélange pendant liser afin d'éviter tout risque de prolifération
5 minutes. Frottez ensuite la surface de tous les de germes. ) N .
composants & I'aide d'une petite brosse propre Veillez & ne pas contaminer les pieces apres
au moins 8 fois. nettoyage et désinfection. Pour éviter toute
Pour finir, rincez soigneusement toutes les contamination, lavez-vous soigneusement les
piéces a I'eau courante pendant au moins mains et évitez de toucher les parties internes
30 secondes, afin d'éliminer totalement tout du dispositif lors du séchage ou du remontage.
éventuel résidu de liquide vaisselle. Inspection Inspectez tous les composants du produit aprés
chaque nettoyage et désinfection. Remplacez
les piéces cassées, déformées ou fortement
décolorées.

Emballage Placez les pieces séches dans un récipient
propre et hermétique lorsque vous ne les
utilisez pas. Ne mettez PAS de piéces
mouillées ou humides dans le récipient.
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Consultez les conditions de stockage au
«Caractéristiques techniques.

Remarque : si les pieces sont stockées plus
d’'une journée, renouvelez le nettoyage et la
désinfection.

Stockage

&

Transport Aprés nettoyage et désinfection, transportez
toujours les piéces dans un récipient propre et
fermé.

Pour éviter toute contamination, lavez-vous
soigneusement les mains et évitez de toucher les

parties internes des piéces lors de leur démon-

tage et de leur remontage avant utilisation.

Les instructions ci-dessus ont été validées par le fabricant du
dispositif médical pour assurer la préparation du dispositif en vue
de sa réutilisation. Il incombe & I'opérateur de s'assurer que le
processus, tel que réalisé avec I'équipement, le matériel et le
personnel du centre de traitement, permet d’obtenir le résultat
escompté. Cela nécessite une vérification et/ou une validation
ainsi qu'une surveillance réguliére du processus.

4. Maintenance, entretien et service aprés-vente

Commandez tous les accessoires auprés de votre grossiste ou
pharmacien, ou contactez les services Microlife (voir avant-
propos).

Remplacement du nébuliseur

Remplacez le nébuliseur (5) aprés une longue période d'inactivité,
dans les cas ou il présente des déformations, des cassures ou la
téte d'évaporateur (5)-a est obstruée par un médicament sec,
poussiére, etc. Nous recommandons de remplacer le nébuliseur
aprés une période comprise entre 6 mois et 1 an selon les utilisa-
tions.

A N'utilisez que des nébuliseurs d'origine.

Remplacement du filtre a air

Dans des conditions normales d'utilisation, le filtre a air @3 doit étre
remplacé environ aprés 200 heures d'utilisation ou aprés chaque
année. Nous vous recommandons de vérifier périodiquement le
filtre & air (10 — 12 traitements) et si le filtre présente une couleur
brune ou est humide, le remplacer. Extraire le filtre et le remplacer
par un nouveau.

& N'essayez pas de nettoyer le filtre pour le réutiliser.

@& Lefiltre & air ne doit pas étre entretenu tant qu'il
est utilisé par un patient.

N'utilisez que des filtres originaux. N'utilisez
pas l'appareil sans filtre.

5. Dépannage et actions a prendre

Il est impossible d'allumer I'appareil

o Vérifiez que le cable d'alimentation (2) est correctement
branché a la prise secteur.

o Vérifiez que le bouton Marche/Arrét (3) est sur la position «I».

o Assurez-vous que I'appareil a fonctionné dans les limites indi-
quées dans ce manuel d'utilisation (30 min. Marche / 30 min.
Arrét).

L'appareil ne vaporise que faiblement ou pas du tout

» Vérifiez que le flexible () est correctement connecté aux deux
extrémités.

o Vérifiez que le flexible n'est pas écrasé, plié, sale ou bloqué. Si
nécessaire remplacez-le par un neuf.

o Assurez-vous que le nébuliseur (5) est entiérement assemblé
et que la téte du vaporisateur (5)-a est placée correctement et
n'est pas obstruée.

o Vérifiez que le médicament & bien été ajouté.

6. Garantie

Cet appareil est couvert par une garantie de 5 ans & compter

de la date d'achat. Pendant cette période de garantie, a notre

discrétion, Microlife réparera ou remplacera sans frais le produit

défectueux.

Le fait d'ouvrir ou de modifier I'appareil invalide la garantie.

Sont exclus de la garantie, les cas suivants:

o Frais de transport et risques de transport.

o Dommages causés par une utilisation incorrecte ou le
non-respect du mode d'emploi.

o Dommages causés par un accident ou une mauvaise
utilisation.

o Matériel d'emballage / stockage et mode d'emploi.

o Controles et maintenance réguliers (étalonnage).

o Accessoires et pieces d'usure: Nébuliseur, masques, embout
buccal, embout nasal, tuyau, filtres, rondelle nasale (en option).

Microlife NEB 200
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Pour toute demande de garantie, veuillez contacter le revendeur
auprés duquel le produit a été acheté ou le SAV Microlife. Vous
pouvez également nous joindre via notre site Internet:
www.microlife.com/support

L'indemnisation est limitée a la valeur du produit. La garantie peut
étre accordée que si le produit est retourné complet avec la facture
d'origine. La réparation ou le remplacement sous garantie ne
prolonge ni ne renouvelle la période de garantie. Les prétentions
|égales et droits des consommateurs ne sont pas limités par cette
garantie.

7. Elimination de I'équipement

8. Caractéristiques techniques

Elément | Composant | Description de I’élimination

1 Dispositif (1)  |Les composants comprennent princi-
palement des éléments en plastique
et des composants électroniques.
Tous les produits sont conformes
aux normes RoHS et REACH, et tous
peuvent étre éliminés en toute sécu-
rité. Ce produit est soumis a la direc-
tive européenne 2012/19/UE relative
aux déchets d'équipements élec-
triques et électroniques et est
marqué en conséquence. Ne jetez
jamais les dispositifs électroniques
avec les ordures ménageéres.
Renseignez-vous sur les réglemen-
tations locales concernant I'élimina-
tion correcte des produits électriques
et électroniques.

2 Accessoires: | Les composants sont en plastique.
conduite d’air | Tous les produits sont conformes
(&), nébuliseur |aux normes ROHS et REACH. Avant
(5), embout | élimination, tous les accessoires
nasal G2, doivent étre nettoyés conformément
embout buccal |aux instructions du manuel, puis
(7), masques | désinfectés en les faisant bouillir

®@® pendant 5 minutes.

Modeéle: NEB 200
Type: GCE825

PERFORMANCES DES AEROSOLS SELON LA NORME EN
1S0 27427:2019 basées sur le schéma ventilatoire d’'un adulte

avec du fluorure de sodium (NaF) :

Sortie d'aérosol: 0.259 ml
Taux de sortie

d'aérosol: 0.07 ml/min.
Pourcentage du

volume de

remplissage émis

par minute: 35%
Volume résiduel: 0.8 ml
Taille des particules

(MMAD): 283 um
GSD (écart-type
géométrique): 0.73 um
RF (respirable

fraction < 5 pm): 63.3 %
Particules de grande

taille (> 5 pm): 36.7 %
Particules de taille

moyenne (3-5um): 12 %
Gamme de particules

de petite taille

(<3 pm): 51.3%

Débit d'air effectif: ~ 5.31 I/min.

Niveau sonore: 52 dBA
Branchement: 230V 50 Hz AC
Courant: <1000 mA
Longueur du cable

électrique: 1.6m

Capacité du

nébuliseur: min. 2 ml; max. 8 ml
Limites de

fonctionnement: 30 min. en marche / 30 min. éteint
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Conditions 10-40°C/50 - 104 °F

d’utilisation: Humidité relative 10 — 95 % max.

700 - 1060 hPa pression atmosphérique
Conditions de -25-+70°C/-4 - +140 °F
stockage et de Humidité relative 10 — 95 % max.
transport: 700 - 1060 hPa pression atmosphérique
Poids: Environ 1306 g
Dimensions: 103 x 160 x 140 mm
Classe IP: P21
Référence aux EN ISO 27427; EN 60601-1; EN 60601-
normes: 1-2; EN 60601-1-6; IEC 60601-1-11
Durée de
fonctionnement: 1000 heures

Classe Il en ce qui concerne la protection contre les Chocs.
Nébuliseur, embout buccal et masques sont de type BF appliqués
séparément.

Les spécifications techniques peuvent changer
A sans notification.

Veuillez signaler tout incident grave survenu en relation avec
I'appareil, blessure ou événement indésirable a l'autorité locale
compétente et au fabricant ou au représentant autorisé européen
(EC REP).

Contact pour les cas de matériovigilance:
https:/ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts
CARACTERISTIQUES DES AEROSOLS CONFORMEMENT A
LA REGLEMENTATION EN [S027427

Normes appliquées :
Normes de sécurité électrique CEI EN 60601-1 Compatibilité
électromagnétique CEI EN 60601-1-2.

Le dispositif est un dispositif médical de classe Ila.

Le dispositif est conforme au réglement européen sur les
dispositifs médicaux RDM UE 2017/745.

Informations importantes concernant la compatibilité électro-
magnétique (CEM) : ce produit fabriqué par Globalcare Medical
Technology Co., Ltd est conforme a la norme de compatibilité
électromagnétique (CEM) EN 60601-1-2:2015/A1:2021. D'autres
documents relatifs & la conformité a cette norme CEM sont dispo-
nibles aupres de Microlife sur le site www.microlife.com/electro-
magnetic-compatibility.
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Microlife NEB 200

Tubo aria
Boccaglio

Filtro aria

|§ﬁ SISISISICIOISIONNCIOIOION,

VVano compressore

Cavo alimentazione
Interruttore ON/OFF
Comparto filtro aria
Nebulizzatore

-a: Ugello di nebulizzazione

Mascherina adulti

Mascherina pediatrica

Sostituzione del filtro aria
Assemblaggio del kit di nebulizzazione
Erogatore nasale

Il prodotto € soggetto alla Direttiva 2012/19/UE
sui rifiuti di apparecchiature elettriche ed
elettroniche e riporta 'apposita marcatura. Non
smaltire mai dispositivi elettronici insieme ai
rifiuti domestici. Consultare i regolamenti locali in
materia di corretto smaltimento dei prodotti
elettrici ed elettronici. Smaltire correttamente tali
prodotti aiuta a proteggere I'ambiente e la salute.

Leggere attentamente le istruzioni prima
di usare questo dispositivo.

Parte applicata tipo BF
Dispositivo di classe Il
Numero di serie
Codice prodotto
Produttore

Data di produzione

30—

> & g [

)

~®

g

ON

OFF

Protezione da corpi estranei e dagli effetti
dannosi causati dalla penetrazione di acqua

Rappresentante autorizzato nella
Comunita Europea

Dispositivo medico
Importatore

Attenzione

Paziente singolo
uso multiplo (solo per accessori)

Limitazione dell'umidita per
il funzionamento e lo stoccaggio

Limitazione della temperatura per
il funzionamento o lo stoccaggio

Limitazione di pressione

Identificativo univoco dell'apparecchio

Numero di modello

C€0123 Marchio di conformita CE

Destinazione d'uso:

Questo nebulizzatore & un sistema di aerosolterapia adatto
all'uso domiciliare.

E progettato per micronizzare, con un flusso d'aria compressa, |l
farmaco nel nebulizzatore cosi da creare un aerosol medicale per
il trattamento di disturbi respiratori.
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Popolazione di pazienti:
L'apparecchio € destinato a pazienti pediatrici a partire dai 2 anni
di eta, adolescenti e adulti.

Utilizzatori previsti:

L'uso dell'apparecchio non richiede competenze o capacita
professionali specifiche. L'apparecchio viene azionato dal
paziente stesso, tranne nel caso di bambini e soggetti che richie-
dono un’assistenza speciale.

Indicazioni:
Malattie polmonari acute o croniche dell'apparato respiratorio o
infiammazione delle vie aeree superiori.

Controindicazioni:

L'apparecchio non ¢ indicato per I'uso con farmaci ad azione
rapida durante attacchi d’asma potenzialmente fatali. Non
esistono controindicazioni alla somministrazione di aerosol per
inalazione. Le controindicazioni relative al medicinale utilizzato
devono essere verificate sul foglietto illustrativo. In caso di dubbi,
consultare il medico.

Gentile cliente,

Questo dispositivo € un sistema per aerosolterapia ideale per I'uso
domiciliare. Questo dispositivo nebulizza liquidi e farmaci (per
aerosol) e per il frattamento delle vie aeree superiore mediefinferiori.
In caso di domande, problemi o per ordinare parti di ricambio, contat-
tare il proprio rivenditore di fiducia o il locale servizio clienti Microlife.
In alternativa & possibile visitare il sito www.microlife.com che offre
moltissime informazioni utili sui nostri prodotti.

Rimanete in salute — Microlife Corporation!

Indice

1. Importanti misure precauzionali

2. Preparazione e utilizzo del dispositivo

3. Pulizia e disinfezione

4. Manutenzione, conservazione e servizio
Sostituzione del nebulizzatore
Sostituzione dei filtri

5. Malfunzionamenti e azioni da intraprendere

Il dispositivo non si accende

La nebulizzazione € debole o inesistente
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. Importanti misure precauzionali

Utilizzare I'apparecchio solo come descritto in questo manuale,
ovvero come sistema di aerosolterapia, seguendo le indicazioni
del medico. Qualsiasi uso diverso da quello previsto & da consi-
derarsi improprio e quindi pericoloso; il produttore non puo essere
ritenuto responsabile per eventuali danni causati da un uso
improprio, errato /o irragionevole, o se I'apparecchio ¢ collegato
a impianti elettrici non conformi alle norme di sicurezza vigenti.
Conservare il manuale d’uso per consultazione futura.

Non utilizzare il dispositivo in presenza di qualsiasi miscela

anestetica inflammabile con ossigeno o protossido di idrogeno.

Interferenze elettromagnetiche che superano i limiti indicati dalle

norme europee in vigore possono influire sul corretto funziona-

mento dell'apparecchio. Nel caso in cui questo apparecchio inter-

ferisca con altri dispositivi elettrici, spostarlo e collegarlo a

un‘altra presa di corrente.

In caso di guasto e/o malfunzionamento, consultare il «Malfunzio-

namenti e azioni da intraprendere» del manuale d’uso. Non

maneggiare o aprire I'alloggiamento del compressore.

Per le operazioni di riparazione rivolgersi esclusivamente a un

centro di assistenza tecnica autorizzato dal produttore e richie-

dere l'uso di ricambi originali. La mancata osservazione delle indi-
cazioni di cui sopra pud compromettere la sicurezza dell'apparec-
chio.

Seguire le norme di sicurezza riguardo i dispositivi elettrici e in

particolare:

— utilizzare solo accessori € componenti originali;

— non immergere l'apparecchio in acqua.

— non bagnare I'apparecchio, in quanto non & protetto contro la
penetrazione dell'acqua;

— non toccare I'apparecchio con le mani bagnate o umide;

— non esporre 'apparecchio agli agenti atmosferici;

— durante il funzionamento posizionare I'apparecchio su una
superficie stabile e orizzontale;

— l'uso di questo apparecchio da parte di bambini e persone con
disabilita richiede sempre la stretta supervisione di un adulto
con capacita cognitive integre;

— non tirare il cavo di alimentazione o I'apparecchio per stac-
carlo dalla presa di corrente;

— il connettore di alimentazione serve a staccare I'apparecchio
dalla rete elettrica; controllare che sia accessibile quando
I'apparecchio & in uso.

Microlife NEB 200
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Prima di collegare il dispositivo alla corrente, accertarsi che la
tensione elettrica, riportata sull'etichetta sul fondo del dispositivo,
corrisponda alla tensione domestica.

In caso l'adattatore fornito col dispositivo non sia adatto alle

proprie prese a muro, rivolgersi a personale qualificato per sosti-

tuire la presa con una adatta. In generale, l'uso di adattatori,
semplici o multipli, e/o prolunghe non & consigliato. Se & indi-
spensabile il loro uso, & necessario utilizzare modelli che rispet-
tino le norme di sicurezza, facendo attenzione che non eccedano

i limiti massimi di potenza, indicati sugli adattatori e sulle

prolunghe.

Non lasciare il dispositivo collegato alla presa quando non € in

uso; scollegare il dispositivo dalla presa di corrente quando non

in uso.

L'installazione deve essere eseguita secondo le istruzioni del

produttore. Un'installazione errata pud causare danni a persone,

animali o oggetti, per i quali il produttore non pud essere ritenuto
responsabile.

Il cavo di alimentazione di questo apparecchio non deve essere

sostituito dall'utente. Se il cavo di alimentazione si danneggia,

rivolgersi a un centro di assistenza tecnica autorizzato dal produt-
tore per la sua sostituzione.

Il cavo di alimentazione dovrebbe essere sempre completamente

srotolato per prevenire un surriscaldamento pericoloso.

Prima di eseguire operazioni di manutenzione o pulizia spegnere

il dispositivo e scollegarlo dalla presa di corrente.

Alcune parti sono cosi piccole da poter essere ingerite dai

bambini; tenere I'apparecchio fuori dalla loro portata.

Quando non serve pil, si raccomanda di smaltire I'apparecchio

secondo le norme vigenti.

Assicurarsi di:

— utilizzare I'apparecchio solo con i medicinali prescritti
dal medico;

— praticare I'aerosol solo utilizzando 'accessorio consigliato dal
medico in base alla malattia;

— utilizzare la forcella nasale solo se espressamente indicato dal
medico e facendo attenzione a non inserire MAI le due estre-
mita nelle narici, limitandosi ad awvicinarle il piu
possibile.

Verificare sul foglietto illustrativo del farmaco eventuali controin-

dicazioni per I'utilizzo con i normali sistemi per aerosolterapia.

Per evitare il rischio di strangolamento e aggrovigliamenti, tenere

il cavo e i tubi dell'aria fuori dalla portata dei bambini piccoli.

Non posizionare il dispositivo in modo che sia difficoltoso poi scol-
legarlo.

I nebulizzatore e i suoi accessori devono essere utilizzati da un
unico paziente. Il dispositivo pud essere utilizzato da piu pazienti.
Questo sistema di nebulizzazione non & adatto all'uso in un
sistema per la somministrazione di anestetici o in un sistema di
ventilazione. Durante I'uso di questo apparecchio il paziente non
puo essere sottoposto a risonanza magnetica.

Il dispositivo & progettato per nebulizzare soluzioni e sospensioni.
Non usare il dispositivo se si ritiene che sia danneggiato o se si
nota qualcosa di strano.

Questo dispositivo & costruito con componenti delicati e deve
essere trattato con attenzione. Osservare le condizioni di stoc-
caggio e funzionamento descritte nel capitolo «Specifiche
tecniche».

L'uso di questo apparecchio non sostituisce la consulenza e la
visita del medico. Se la terapia non porta miglioramenti consul-
tare nuovamente il medico.

Preparazione e utilizzo del dispositivo

Controllare il dispositivo prima di ogni utilizzo per individuare
eventuali malfunzionamenti e/o danni causati dal trasporto e/o
dallo stoccaggio. Durante l'inalazione, sedersi in posizione eretta
e rilassata per evitare di comprimere le vie respiratorie e compro-
mettere l'efficacia del trattamento. Gli accessori devono essere
utilizzati su un solo paziente; non € consigliabile condividerli fra
piu pazienti.

Dopo aver disimballato il dispositivo, verificare che non vi siano
danni o difetti visibili; prestare particolare attenzione alle crepe
nell'involucro di plastica, che potrebbero esporre i componenti
elettrici.

Controllare che gli accessori siano integri. Prima di utilizzare il
dispositivo, procedere alle operazioni di pulizia come descritto nel
capitolo «Pulizia e disinfezione».

. Assemblare il kit di nebulizzazione @1). Assicurarsi che tutte le

parti siano complete.

. Versare la quantita di farmaco indicata dal proprio medico nel

nebulizzatore. Assicurarsi di non eccedere il livello massimo.

. Connettere il nebulizzatore con il tubo aria (&) al compressore (1)

e inserire il cavo di alimentazione (2) nella presa di corrente
(230V 50 Hz AC).

. Periniziare il trattamento, premere I'interruttore ON/OFF (3)sulla

posizione «I».
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— L'uso del boccaglio (7) migliora I'apporto di farmaco ai
polmoni.

— Scegliere fra la mascherina per adulti (8) o pediatrica (9) e
assicurarsi che copra bocca e naso completamente.

— Usare gli accessori, incluso I'erogatore nasale G2, come
prescritto dal proprio medico.

5. Durante la terapia inalatoria, sedere dritti e rilassati a un tavolo e
non in una poltrona per evitare di comprimere le vie respiratorie e
compromettere l'efficacia del trattamento. Non sdraiarsi durante
I’inalazione. Interrompere I'inalazione in caso di malore.

. Inalare la soluzione aerosol utilizzando I'accessorio prescritto.

. Al termine del trattamento, spegnere I'apparecchio premendo
l'interruttore ON/OFF (3).

8. Svuotare il farmaco rimanente dal nebulizzatore e pulire il dispo-

sitivo come descritto nella sezione «Pulizia e disinfezione».

@& Questo apparecchio é stato progettato per un uso

continuativo di 30 minuti, cui devono seguire 30 minuti
di pausa. Spegnere I'apparecchio dopo 30 minuti di utilizzo
e attendere altri 30 minuti prima di ricominciare.

~N

&
&

Il dispositivo non necessita di calibrazione.

E assolutamente vietato manomettere il dispositivo.

A Non manomettere il dispositivo.

3. Pulizia e disinfezione

Limitazioni Sostituire il nebulizzatore dopo un lungo

per il tratta- | periodo di inattivita, nel caso in cui presenti

mento deformazioni o crepe oppure quando l'ugello &
ostruito da residui secchi di medicinale, polvere
ecc. Si consiglia di sostituire il nebulizzatore
dopo un periodo compreso tra 6 e 12 mesi, a
seconda dell'utilizzo. Il nebulizzatore pud
essere pulito e disinfettato per un massimo di
360 volte.
La mascherina, la forcella nasale e il boccaglio
possono essere puliti e disinfettati per un
massimo di 360 volte.

Istruzioni

Preparazione |e Staccare il tubo dell'aria dal nebulizzatore.

prima della o Staccare il boccaglio, la forcella nasale o la

pulizia mascherina dal nebulizzatore.

&

o Assicurarsi che il volume residuo venga
interamente rimosso dal nebulizzatore.

o Smontare il nebulizzatore (5) ruotando la
parte superiore in senso antiorario e rimuo-
vere il cono di conduzione del medicinale.

Nota: Per evitare la proliferazione microbica e

I'essiccazione dei residui di medicinale, pulire e

disinfettare gli accessori subito dopo ogni

utilizzo.

Apparecchio(i):
Accessori per nebulizzatore per aerosolterapia

Prima del primo utilizzo e dopo

A ogni trattamento

Seguire attentamente le istruzioni per la pulizia

e la disinfezione degli accessori, essenziali per

garantire le prestazioni dell'apparecchio e I'effi-

cacia della terapia.

o Utilizzare solo accessori originali.

o Non pulire o disinfettare il tubo dell’aria.

o Non pulire o disinfettare gliaccessoricon
metodi automatici.

o Non bollire né autoclavare le mascherine.

Pulizia

Innanzitutto sciacquare brevemente tutte le
parti in acqua corrente per almeno 10 secondi.
Mescolare una piccola quantita di detersivo per
stoviglie e acqua corrente tiepida (ad esempio,
FAIRY per il lavaggio a mano in un rapporto di
2 ml: 1 litro) in un contenitore pulito.
Immergere i componenti del nebulizzatore
smontato, la mascherina, il boccaglio e la
forcella nasale nell'acqua saponata per circa 5
minuti, quindi strofinare la superficie di tutti i
componenti con uno spazzolino pulito per
almeno 8 volte.

Successivamente, sciacquare accuratamente
tutte le parti sotto I'acqua corrente per almeno
30 secondi, per rimuovere completamente
qualsiasi traccia di detersivo.

Microlife NEB 200
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Disinfezione

o Dopo la pulizia, disinfettare tutte le parti
smontate (la disinfezione € efficace solo se
le parti sono pulite).

o Far bollire per 5 minuti in acqua di rubinetto
il nebulizzatore, il boccaglio e la forcella
nasale smontati.

Immergere la mascherina in una soluzione di

ipoclorito di sodio (NaOCl) al 2% per 15 minuti

(ad esempio una soluzione a base di

Amuchina® o una soluzione di ipoclorito di

sodio al 2% preparata dal farmacista).

Immergere la mascherina nell'acqua sterile per

3 minuti, quindi risciacquarne tutta la superficie

con altra acqua sterile pulita per due volte, per

rimuovere completamente ogni traccia della
soluzione disinfettante.

Trasporto Dopo la pulizia e la disinfezione, trasportare
sempre le parti in un contenitore pulito e sigil-
lato.

La contaminazione pud essere evitata lavando
accuratamente le mani ed evitando di toccare
linterno delle parti quando vengono tolte dal

contenitore e rimontate.

Le istruzioni fornite sopra sono state convalidate dal produttore per
la preparazione un dispositivo medico per il riutilizzo. Il responsa-
bile del trattamento € tenuto a garantire che il trattamento stesso,
cosi come svolto utilizzando le apparecchiature, i materiali e il
personale dell'impianto di frattamento, raggiunga il risultato desi-
derato. Quanto sopra richiede la verifica e/o la convalida e il moni-
toraggio di routine del processo.

4. Manutenzione, conservazione e servizio

Asciugatura

o Rimontare i componenti del nebulizzatore e
collegarlo alla presa d’aria, accendere
I'apparecchio e lasciarlo funzionare per 10 -
15 minuti.

e Lasciare asciugare completamente tutte le
parti prima di rimontarle e riutilizzarle, onde
evitare il rischio di formazione di germi.

Prestare attenzione a non contaminare le parti

dopo averle pulite e disinfettate. La contami-

nazione puo essere evitata lavando accurata-
mente le mani ed evitando di toccare le sezioni
interne dell'apparecchio quando vengono
messe ad asciugare o quando vengono rimon-
tate.

Ispezione Ispezionare tutti i componenti del prodotto dopo
ogni pulizia e disinfezione. Sostituire eventuali
parti rotte, deformate o molto scolorite.

Imballaggio | Quando non vengono utilizzate, imballare le
parti asciutte in un contenitore pulito e sigillato.
NON imballare parti bagnate o umide.

Conser- Per le condizioni di conservazione consultare il

vazione «Specifiche tecniche».

&

Nota: pulire e disinfettare di nuovo le parti se
vengono conservate per pili di un giorno.

Ordinare tutti i pezzi di ricambio dal proprio rivenditore, farmacia di
fiducia o contattare il servizio Microlife (vedere premessa).

Sostituzione del nebulizzatore

Sostituire il nebulizzatore (5) dopo un lungo periodo di inutilizzo,
nel caso mostri imperfezioni, rotture o quando l'ugello di nebuliz-
zazione (5)-a sia ostruito da farmaco secco, polvere, ecc. Racco-
mandiamo di sostituire il nebulizzatore dopo un periodo compreso
tra 6 mesi e 1 anno a seconda dell'utilizzo.

A Usare solo nebulizzatori originali!

Sostituzione dei filtri

In condizioni normali di utilizzo, il filtro aria 43 deve essere sosti-
tuito approssimativamente dopo 200 ore di utilizzo o ogni anno.
Raccomandiamo di controllare periodicamente il filtro aria (ogni 10
- 12 trattamenti) e, se il filtro mostra un colore grigio o marrone o
¢ bagnato, sostituirlo. Estrarlo e sostituirlo con uno nuovo.

&~ Non provare a lavare il filtro per riutilizzarlo.

& |Ifiltro aria non dovrebbe essere controllato o sostituito
mentre il dispositivo € in uso.

A Usare solo filtri originali! Non usare il dispositivo senza filtro!
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5. Malfunzionamenti e azioni da intraprendere

7. Smaltimento

Il dispositivo non si accende

o Accertarsi che la spina (2) sia ben inserita nella presa di
corrente.

o Accertarsi che linterruttore ON/OFF (3) sia in posizione di
acceso «l».

o Assicurarsi che il dispositivo operi entro i limiti indicati nel
presente manuale d'istruzioni (30 min. On / 30 min. Off).

La nebulizzazione & debole o inesistente

o Assicurarsi che il tubo aria (6) sia connesso correttamente ai
due estremi.

o Assicurarsi che il tubo aria non sia schiacciato, piegato, sporco
0 ostruito. Se necessario, sostituirlo con uno nuovo.

o Assicurarsi che il nebulizzatore (5) sia totalmente assemblato e
che l'ugello di nebulizzazione (5)-a sia posizionato corretta-
mente e non ostruito

o Accertarsi che il farmaco sia stato versato nel nebulizzatore.

6. Garanzia

Articolo |Componente |Descrizione dello smaltimento

1 Apparecchio || componenti includono principal-

O) mente plastica e parti elettroniche.
Tutti i componenti sono conformi alle
normative RoHS e REACH e possono
essere smaltiti in sicurezza. Questo
prodotto & soggetto alla Direttiva
europea 2012/19/UE sui rifiuti di
apparecchiature elettriche ed elettron-
iche ed & marcato di conseguenza.
Non smaltire mai i dispositivi
elettronici con i rifiuti domestici. Pren-
dere visione delle norme locali sul
corretto smaltimento dei prodotti
elettrici ed elettronici.

Questo dispositivo € coperto da una garanzia di 5 anni dalla data di
acquisto. Durante questo periodo di garanzia, a propria discrezione,
Microlife riparera o sostituira gratuitamente il prodotto difettoso.

L'apertura o la manomissione del dispositivo invalidano la garanzia.

Sono esclusi dalla garanzia:

e costi e rischi di trasporto.

o danni causati da un uso scorretto o dal mancato rispetto delle
istruzioni d'uso.

danni causati da caduta o uso improprio.

materiale di imballaggio/stoccaggio e istruzioni d'uso.

controlli regolari e manutenzione (calibrazione).

Accessori e parti soggette a usura: nebulizzatore, mascherine,
boccaglio, erogatore nasale, tubo, filtri, doccia nasale (opzio-
nale).

Qualora fosse necessario il servizio di assistenza in garanzia,
contattare il rivenditore da cui & stato acquistato il prodotto o il
servizio locale Microlife sul sito: www.microlife.com/support

II risarcimento ¢ limitato al valore del prodotto. La garanzia verra
concessa se il prodotto completo viene restituito con la fattura o
scontrino originale. La riparazione o sostituzione in garanzia non
prolunga o rinnova il periodo di garanzia. Le rivendicazioni legalie i
diritti dei consumatori non sono coperti da questa garanzia.

2 Accessori: | componenti sono in plastica.

tubo dellaria | Tutti i componenti sono conformi alle
(6), nebulizza- | direttive ROHS e REACH. Prima dello
tore (), smaltimento, pulire tutti gli accessori
forcellanasale |secondo le istruzioni del manuale e
@2, boccaglio |disinfettarli mediante bollitura per 5
@), masch- | minuti.

erine ® /(®
8. Specifiche tecniche

Modello: NEB 200

Tipo: GCE825

PRESTAZIONI DELL'AEROSOL SECONDO EN ISO
27427:2019 basate su un pattern di ventilazione dell'adulto
con fluoruro di sodio (NaF):

Uscita aerosol: 0.259 ml
Tasso di emissione

dell'aerosol: 0.07 ml/min.
Percentuale del

volume di

riempimento

emesso al min: 35%
Volume residuo: 0.8 ml
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Dimensioni particelle
(MMAD):
DGS Deviazione

geometrica standard:

FR Frazione
respirabile (< 5 pm):
Intervallo particelle
grandi (> 5 pm):
Range particelle
medie (3-5 um):
Range particelle
piccole (< 3 pm):
Flusso aria
operativo:

Livello sonoro:
Alimentazione:
Corrente:
Lunghezza cavo di
alimentazione:
Capacita del
nebulizzatore:
Tempo di esercizio:
Condizioni di
esercizio:

Condizioni di
stoccaggio e
trasporto:

Peso:

Dimensioni:

Classe IP:
Riferimento

agli standard:
Aspettativa di vita del
prodotto in uso:

2.83 ym
0.73 ym
63.3%
36.7 %
12%
51.3%

5.31 I/min.

52 dBA

230V 50Hz AC
<1000 mA

16m

min. 2 ml; max. 8 ml

30 minuti On / 30 minuti Off
10-40°C/50-104 °F

10 - 95 % umidita relativa massima
Pressione atmosferica 700 — 1060 hPa
-25-+70°C/-4 - +140 °F

10 - 95 % umidita relativa massima
Pressione atmosferica 700 — 1060 hPa
approssim. 1306 g

103 x 160 x 140 mm

IP21

EN ISO 27427; EN 60601-1; EN 60601-
1-2; EN 60601-1-6; IEC 60601-1-11

1000 ore

Dispositivo di classe Il con protezione da shock elettrici.
Nebulizzatore, boccaglio e mascherine sono parti applicate tipo BF.

Le specifiche tecniche possono variare senza preavviso.

Si prega di segnalare qualsiasi incidente grave, lesione o evento
avverso avvenuto in relazione al dispositivo all'autorita locale
competente e al produttore o al rappresentante europeo autoriz-
zato (EC REP).

Referente per la vigilanza:
https:/ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts
CARATTERISTICHE DELL’AEROSOL IN CONFORMITA ALLA
NORMATIVA EN 1SO27427

Norme applicate:
Norme di sicurezza elettrica CEI EN 60601-1 Compatibilita
elettromagnetica secondo CEI EN 60601-1-2.

L'apparecchio € un dispositivo medico di Classe Ila.
L'apparecchio & conforme al regolamento europeo sui
dispositivi medici EU MDR 2017/745.

Informazioni importanti sulla compatibilita elettromagnetica
(EMC): questo prodotto, fabbricato da Globalcare Medical Tech-
nology Co., Ltd., & conforme alla direttiva sulla compatibilita elet-
tromagnetica (EMC) EN 60601-1-2:2015/A1:2021. Ulteriore
documentazione sulla conformita alla direttiva EMC & disponibile
presso Microlife allindirizzo www.microlife.com/electro-magnetic-
compatibility.
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Microlife NEB 200 m

(@  Kolbenkompressor
@ Netzkabel Herstellungsdatum
(® Ein/Aus Schalter )
@ Luftfilterfach Ein (ON)
(® Vernebler A FF
-a: Zerstauberkopf us (OFF)
(® Luftschlauch Schutzklassifizierung gegen Eindringen von
@ Mundstiick festen Korpern und Eindringen von Wasser
Erwachsenen-Gesichtsmaske EU-Reprasentant
(@ Kinder-Gesichtsmaske .
Austauschen des Luftfilters Medizinprodukt
@) Zusammensetzen des Vernebler-Sets
@2 Nasenstiick Importeur
@3 Lufffilter
E Dieses Produkt unterliegt der europaischen Vorsicht
e Richtlinie 2012/19 /EU Uber Elektro- und Elektro- Einzelgebrauch

nikaltgerate und ist entsprechend gekenn-
zeichnet. Entsorgen Sie elektronische Gerate
niemals tiber den Hausmiill. Bitte informieren Sie
sich Uber die drtlichen Vorschriften zur
ordnungsgemassen Entsorgung von elektri-
schen und elektronischen Produkten. Die sach-
gemasse Entsorgung dient der Vorbeugung von
potentiellen Umwelt- und Gesundheitsschéaden.

Vor Verwendung Bedienungsanleitung
genau studieren.

Mehrfachnutzung (nur fir Zubehdr)

Luftfeuchtigkeitsbegrenzung fiir Betrieb
und Lagerung

Temperaturbegrenzung fiir den Betrieb
oder die Lagerung

Atmospharendruckbegrenzung

Produktidentifizierungsnummer
Anwendungsteil des Typs BF
Modell-Nummer

FEO~e@p@El 30-R

Gerat der Schutzklasse |1
C€0123 CE-Kennzeichnung

Seriennummer Verwendungszweck:

Referenznummer Dieser Vernebler ist ein Aerosoltherapiesystem fiir den
Heimgebrauch.

Hersteller Dieses Inhalationsgerat ist fiir die Herstellung von Druckluft

EE[{O0>Q

ausgelegt, um ein Verneblerkit fiir die Herstellung von medizini-
schem Aerosol fiir Atemwegserkrankungen zu betreiben.
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Patientenzielgruppe:
Das Produkt ist zur Anwendung bei Kindern ab zwei Jahren sowie
Jugendlichen und Erwachsenen bestimmt.

Anwenderzielgruppe:

Fur die Anwendung dieses Produkts sind keine besonderen
Kenntnisse oder fachlichen Kompetenzen erforderlich. Es wird
vom Patienten selbst angewendet, mit Ausnahme von Kindern und
Patienten, die besondere Unterstiitzung bendtigen.

Anwendungsgebiete:
Akute oder chronische Lungenerkrankungen oder Erkrankungen

der Atemwegsorgane oder Entziindungen der oberen Atemwege.

Gegenanzeigen:

Das Produkt ist nicht zur Anwendung mit Bedarfsmedikamenten
(Reliever) bei lebensbedrohlichen Asthmaanféllen bestimmt. Es
gibt keine Gegenanzeigen fiir die Verabreichung von Aerosolen
durch Inhalation. Gegenanzeigen im Zusammenhang mit dem
verwendeten Arzneimittel sind der Gebrauchsinformation des
Arzneimittels zu entnehmen. Bitte wenden Sie sich an Ihren Arzt,
wenn Sie Fragen haben.

Sehr geehrter Kunde,

Dieses Inhalationsgerat ist ein Aersosoltherapiesystem fiir den
Heimgebrauch. Dieses Gerat ist zur Verneblung von Fliissigkeiten
und flissigen Medikamenten (Aerosole) und fiir die Behandlung
der oberen und unteren Atemwege.

Wenden Sie sich bei Fragen, Problemen oder Ersatzteilbedarf
jederzeit gerne an den lokalen Microlife-Service. Ihr Handler oder
Apotheker kann Ihnen die Adresse der Microlife -Landesvertre-
tung mitteilen. Eine Vielzahl nitzlicher Informationen zu unseren
Produkten finden Sie auch im Internet unter www.microlife.com.
Wir wiinschen |hnen alles Gute fiir Ihre Gesundheit — Microlife
Corporation!

Inhaltsverzeichnis

1. Sicherheitshinweise
2. Vorbereitung und Anwendung des Geréts
3. Reinigung und Desinfektion
4. Wartung, Pflege und Service
Austausch des Verneblers
Austausch des Luftfilters
5. Fehlfunktionen und Massnahmen
Das Gerat lasst sich nicht einschalten

= oNo

Das Gerét vernebelt nur schwach oder gar nicht
Garantie

Entsorgung
Technische Daten

Sicherheitshinweise

Verwenden Sie das Produkt nur wie in dieser Gebrauchsanlei-
tung erldutert, d. h. als Aerosoltherapiesystem, und nach den
Anweisungen lhres Arztes. Jeder andere nicht bestimmungs-
gemasse Gebrauch gilt als unsachgemass und somit gefahr-
lich. Der Hersteller haftet fiir keinerlei Schaden infolge eines
unsachgemassen, falschen und/oder unangemessenen
Gebrauchs oder infolge des Anschlusses dieses Geréts an
elektrische Anlagen, die nicht den geltenden Sicherheitsbe-
stimmungen entsprechen.

Bewahren Sie die Gebrauchsanleitung zum spateren Nach-
schlagen auf.

Benutzen Sie das Geréat nicht in Gegenwart entflammbarer
anasthetischer Gemische mit Sauerstoff oder Distickstoffmon-
oxid (Lachgas).

Die korrekte Funktionsweise des Geréts kann durch elektroma-
gnetische Storeinfliisse beeintrachtigt werden, die die von den
geltenden europaischen Normen angegebenen Grenzwerte
Uberschreiten. Im Falle von Stdreinfliissen zwischen diesem
Produkt und anderen elektrischen Geréten stellen Sie es an
einen anderen Ort und schliessen Sie es an eine andere Steck-
dose an.

o Bei einem Defekt und/oder einer Fehlfunktionen siehe «Fehl-

funktionen und Massnahmen in dieser Gebrauchsanleitung.
Das Kompressorgehause nicht manipulieren oder &ffnen.

o Wenden Sie sich fiir Reparaturen ausschliesslich an einen vom

Hersteller autorisierten technischen Kundendienst. Es diirfen

nur Originalersatzteile verwendet werden. Die Sicherheit des

Produkts kann beeintrachtigt werden, wenn die oben

genannten Hinweise nicht beachtet werden.

Halten Sie die fir Elektrogerate geltenden Sicherheitsvor-

schriften ein, besonders folgende:

— Verwenden Sie nur Originalzubehdr und -bestandteile.

— Tauchen Sie das Gerat niemals in Wasser.

— Das Gerat ist nicht gegen das Eindringen von Wasser
geschiitzt und darf daher in keinem Fall nass werden.
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— Berlihren Sie das Gerat niemals mit nassen oder feuchten
Handen.

— Das Gerét darf keinen Witterungseinfliissen ausgesetzt
werden.

— Stellen Sie das Gerat wahrend des Betriebs auf eine stabile
und ebene Flache.

— Kinder und Personen mit Behinderungen diirfen dieses
Produkt nur unter Aufsicht eines im Vollbesitz seiner geis-
tigen Fahigkeiten befindlichen Erwachsenen verwenden.

— Ziehen Sie nicht am Netzkabel oder am Gerat, um es vom
Netz zu trennen.

— Ziehen Sie zum Trennen des Gerats vom Stromnetz den
Netzstecker aus der Steckdose; der Netzstecker muss beim
Gebrauch des Gerats zugénglich sein.

Stellen Sie bevor Sie das Gerat anschliessen sicher, dass die

elektrischen Daten auf dem Etikett am Gerateboden mit denen

des Stromnetzes Ubereinstimmen.

Fur den Fall, dass das Netzkabel des Gerates nicht in die

Steckdose passt, wenden Sie sich zum Austausch des Netzka-

bels an ein Fachpersonal. Im Allgemeinen ist vom Gebrauch

von Adaptern und Verlangerungskabeln abzuraten. Sollte ihre

Verwendung unumganglich sein, so miissen diese mit den

Sicherheitsvorschriften ibereinstimmen. Dabei sind jedoch

stets die zuldssigen Grenzwerte einzuhalten, die auf den Adap-

tern und Verlangerungskabeln angegeben sind.

Lassen Sie das Gerat nicht eingesteckt, wenn nicht in

Gebrauch; ziehen Sie den Stecker aus der Steckdose, wenn

das Gerét nicht benutzt wird.

Die Installation muss entsprechend den Herstellerangaben

erfolgen. Eine fehlerhafte Installation kann Schaden an

Personen, Tieren und Gegenstanden verursachen, fir welche

der Hersteller nicht haftbar gemacht werden kann.

Das Netzkabel dieses Gerats darf nicht vom Benutzer ausge-

tauscht werden. Wenden Sie sich bitte an einen vom Hersteller

autorisierten technischen Kundendienst, wenn das Netzkabel
beschadigt ist und ersetzt werden muss.

Das Netzkabel sollte immer vollstandig abgewickelt sein, um

ein gefahrliches Uberhitzen zu vermeiden.

Vor jedem Reinigungs- oder Wartungseingriff muss das Gerét

ausgeschaltet sein und das Netzkabel aus der Steckdose

gezogen werden.

o Dieses Produkt umfasst kleine Teile, die von Kindern

verschluckt werden kdnnen; bewahren Sie das Gerat ausser-

halb der Reichweite von Kindern auf.

Wenn Sie das Gerét nicht mehr verwenden, sollte es nach den

geltenden Vorschriften entsorgt werden.

Vergewissern Sie sich,

— dass Sie dieses Produkt nur mit dem von lhrem Arzt verord-
neten Arzneimittel verwenden;

— dass Sie die Behandlung nur mit dem Zubehdr durchfiihren,
das von lhrem Arzt in Abhangigkeit von lhrer Erkrankung
empfohlen wurde;

— dass Sie das Nasensttick nur auf ausdriickliche Anweisung
Ihres Arztes verwenden, und achten Sie darauf, die
verzweigten Teile NIEMALS in die Nase einzufiihren,
sondern nur so nahe wie méglich an die Nase zu halten.

Kontrollieren Sie auf dem Beipackzettel des Medikaments, ob

Gegenanzeigen firr den Gebrauch mit den (iblichen Systemen

fur Inhalationstherapie bestehen.

Bewahren Sie das Kabel und die Luftschlduche ausserhalb der

Reichweite von kleinen Kindern auf, um die Gefahr einer Stran-

gulierung und Verhedderung zu vermeiden.

Achten Sie bei der Positionierung des Geréts darauf, dass die

Trennvorrichtung gut erreichbar ist.

Vernebler und Zubehdr diirfen nur von einem einzigen Pati-

enten verwendet werden. Das Gerat ist fiir einen Patienten-

wechsel vorgesehen.

Dieses Verneblersystem ist nicht zur Anwendung in einem

Narkose- oder Beatmungssystem geeignet. Wahrend des

Gebrauchs dieses Produkts darf keine MRT-Untersuchung am

Patienten durchgefihrt werden.

Dieses Gerat dient zum Zerstauben von Lésungs- und Suspen-

sionsfliissigkeiten.

Benutzen Sie das Gerét nicht, wenn Sie einen Schaden

erkennen oder Ihnen etwas Ungewdhnliches auffallt.

Dieses Gerét besteht aus sensiblen Bauteilen und muss

vorsichtig behandelt werden. Beachten Sie die Lager- und

Betriebsanweisungen im Kapitel «Technische Daten».

Die Verwendung dieses Produkts ist kein Ersatz fiir einen Arzt-

besuch. Wenn sich |hr Zustand nach der Behandlung nicht

bessert, wenden Sie sich erneut an Ihren Arzt.

Microlife NEB 200
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. Vorbereitung und Anwendung des Geréts

Das Gerat muss vor jedem Gebrauch auf transport- und/oder
lagerungsbedingte Fehlfunktionen und/oder Schaden kontrol-
liert werden. Sitzen Sie wahrend des Inhalierens aufrecht und
entspannt, um eine Kompression der Atemwege und infolge-
dessen eine Beeintrachtigung der Behandlungswirksamkeit zu
vermeiden. Das Zubehdr ist fiir den Einpatientengebrauch
bestimmt und sollte nicht von mehreren Patienten verwendet
werden.

Uberpriifen Sie das Gerat nach dem Auspacken auf sichtbare

Schaden oder Defekte, insbesondere Spriinge im Kunststoffge-

hause, da dadurch elektrische Bauteile freiliegen kénnten.
Uberpriifen Sie die Zubehorteile auf ihren einwandfreien
Zustand.

Reinigen Sie das Gerat vor dem Gebrauch unter Befolgung der
Anweisungen im Abschnitt «Reinigung und Desinfektion».

. Zusammensetzen des Vernebler-Sets (7). Achten Sie darauf,
dass alle Teile vollstandig sind.

. Fiillen Sie den Vernebler mit der von Ihrem Arzt verschriebenen
Inhalationslésung. Stellen Sie sicher, dass der Maximalpegel
nicht tiberschritten wird.

. Verbinden Sie den Vernebler (5) iiber den Luftschlauch (6) mit
dem Kompressor (1) und stecken Sie das Netzkabel (2) in die
Steckdose (230V 50 Hz AC).

. Um die Behandlung zu starten, stellen Sie den Ein/Aus Schalter
(® auf Position «l».

— Das Mundstlick (7) garantiert eine bessere Beférderung des
Medikaments in die Lungen.

— Wahlen Sie zwischen Erwachsenen- (8) und Kinder-
Gesichtsmaske (9) und stellen Sie sicher, dass die Maske
den Mund- und Nasenbereich vollstandig umschliesst.

— Verwenden Sie alle Zubehorteile einschliesslich des Nasen-

stiicks 42 wie von lhrem Arzt verschreiben.

. Sitzen Sie wahrend des Inhalierens aufrecht und entspannt an
einem Tisch (nicht in einem Sessel), um die Atemwege nicht
zusammenzudriicken und so die Wirksamkeit der Behandlung
nicht zu beeintrachtigen. Wahrend der Inhalation nicht
hinlegen. Stoppen Sie die Inhalation falls Ihnen unwohl ist.

. Inhalieren Sie die Aerosollésung mit dem verordneten
Zubehérteil.

. Schalten Sie das Geréat nach der Behandlung aus, indem Sie
auf die ON/OFF-Taste (3) driicken.

8. Entleeren Sie die restliche Inhalationsldsung aus dem

Vernebler und reinigen Sie das Gerat wie im Kapitel «Reinigung
und Desinfektion» beschrieben.

& Dieses Produkt ist fiir den zeitweiligen Gebrauch von

30 min. Ein / 30 min. Aus ausgelegt. Schalten Sie das
Produkt nach 30 min. Gebrauch aus und warten Sie weitere
30 min., bevor Sie die Behandlung fortsetzen.

&~ Das Gerét erfordert keine Kalibrierung.

& Jegliche Manipulation des Geréts ist strengstens verboten.
A Eine Anderung des Gerats ist nicht zulassig.

3. Reinigung und Desinfektion

Produkt(e): Zubehorteile des Aerosoltherapie-Verneblers

Vor dem Erstgebrauch und nach jeder

A Behandlung

Befolgen Sie die Anweisungen zur Reinigung

und Desinfektion der Zubehdrteile genau, da

sie sehr wichtig fur die Leistungsfahigkeit des

Produkts und den Behandlungserfolg sind.

o Verwenden Sie nur Originalzubehor.

o Den Luftschlauch nicht reinigen oder
desinfizieren.

o Die Zubehorteile diirfen nicht in einem
Automaten gereinigt und desinfiziert
werden.

o Die Masken nicht kochen oder autokla-
vieren.
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Einge-
schrankte
Aufbereitung

Der Vernebler muss ersetzt werden, wenn er
Uber einen langeren Zeitraum nicht benutzt
wurde, Verformungen oder Briiche aufweist
oder wenn die Verneblerdiise durch trockene
Arzneimittelreste, Staub etc. verstopft ist. Wir
empfehlen, den Vernebler je nach Nutzungs-
haufigkeit nach einem Zeitraum von 6 Monaten
bis zu 1 Jahr zu ersetzen. Der Vernebler darf
maximal 360 Mal gereinigt und desinfiziert
werden.

Die Maske, das Nasenstiick und das Mund-
stiick dirfen maximal 360 Mal gereinigt und
desinfiziert werden.

Anleitung

Reinigungs-
vorbereitung

o Nehmen Sie den Luftschlauch vom
Vernebler ab.

o Nehmen Sie das Mundstiick, das Nasen-
stlick oder die Maske vom Vernebler ab.

o Stellen Sie sicher, dass die gesamte Rest-
menge aus dem Vernebler entfernt wurde.

o Zerlegen Sie den Vernebler (), indem Sie
das Oberteil gegen den Uhrzeigersinn
drehen und den Arzneimitteltrichter
entfernen.

Hinweis: Um Keimwachstum und das

Eintrocknen von Arzneimittelrlickstanden zu

vermeiden, sollten die Zubehérteile sofort nach

jedem Gebrauch gereinigt und desinfiziert

werden.

Reinigung

Splilen Sie vor der Reinigung alle Teile mindes-
tens 10 Sekunden lang unter fliessendem
Leitungswasser ab.

Mischen Sie eine kleine Menge Geschirrspil-
mittel (z. B. FAIRY Handspilmittel) mit
lauwarmem Leitungswasser im Verhaltnis 2 ml
zu 1 lin einem sauberen Behéltnis.

Legen Sie die Bestandteile des zerlegten
Verneblers, die Maske, das Mundsttick und das
Nasenstiick ca. 5 min. lang in das mit Spiiimittel
versetzte Wasser und schrubben Sie die Ober-
flache aller Bestandteile mit einer sauberen und
kleinen Biirste mindestens 8 Mal.

Spiilen Sie anschliessend alle Teile mindestens
30 Sekunden lang griindlich unter fliessendem
Leitungswasser ab, um alle Spiilmittelreste voll-
standig zu entfernen.

Desinfektion

¢ Desinfizieren Sie alle zerlegten Teile nach
der Reinigung (nur Teile, die gereinigt
wurden, kdnnen wirksam desinfiziert
werden).

o Kochen Sie den zerlegten Vernebler, das
Mundstiick und das Nasenstlick 5 Minuten
lang in kochendem Leitungswasser aus.

Legen Sie die Maske 15 Minuten lang in eine 2-

prozentige Natriumhypochloritldsung (NaOCl)

(z. B. eine Losung aus dem Desinfektionsmittel

Amuchina® oder eine von lhrem Apotheker

zubereitete 2-prozentige Natriumhypochloritié-

sung). Legen Sie die Maske danach 3 min in
steriles Wasser und spiilen Sie dann die
gesamte Maske zweimal mit sauberem sterilem

Wasser ab, um etwaige Desinfektionsldsungs-

reste vollstandig zu entfernen.
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o Setzen Sie die Bestandteile des Verneblers
wieder zusammen und schliessen Sieihnan
den Luftauslass an. Schalten Sie das Gerat
ein und lassen Sie es 10 — 15 Minuten lang
in Betrieb.

o Lassen Sie alle Teile vollstandig trocknen,
bevor Sie sie wieder montieren und
verwenden, um einer méglichen Keimbil-
dung vorzubeugen.

Achten Sie darauf, die Teile nach der Reinigung

und Desinfektion nicht zu verunreinigen. Eine

Verunreinigung lasst sich durch griindliches

Héndewaschen vermeiden. Ebenso sollte

darauf geachtet werden, die Innenseiten des

Geréts beim Auflegen zum Trocknen oder beim

Zusammensetzen nicht zu berihren.

Trocknung

Kontrolle Kontrollieren Sie alle Gerateteile nach jeder
Reinigung und Desinfektion. Zerbrochene,
verformte oder stark verfarbten Teile missen

ersetzt werden.

Verpackung | Verpacken Sie die trockenen Teile in einem
sauberen und verschlossenen Behéltnis, wenn
sie nicht verwendet werden. Nasse oder

feuchte Teile durfen NICHT verpackt werden.

Aufbewah-
rung

Fur Lagerungsbedingungen siehe «Technische
Daten».

Hinweis: Teile, die langer als einen Tag gela-
gert wurden, miissen erneut gereinigt und
desinfiziert werden.

&

Transport Transportieren Sie die Teile nach der Reini-
gung und Desinfektion stets in einem sauberen
und verschlossenen Behaltnis.

Eine Verunreinigung lasst sich durch grtindli-
ches Handewaschen vermeiden. Ebenso sollte
darauf geachtet werden, die Innenseiten der
Geréteteile bei der Entnahme oder beim
Zusammensetzen fir den Gebrauch nicht zu
beriihren.

Die obige Anleitung wurde vom Hersteller des Medizinprodukts zur
Vorbereitung eines Medizinprodukts fiir die Wiederverwendung
validiert. Die fiir die Aufbereitung verantwortliche Person hat

sicherzustellen, dass die Aufbereitung durch geeignetes Personal
sowie mit entsprechenden Geraten und Materialien in der Aufbe-
reitungseinrichtung das gewtinschte Ergebnis erbringt. Dies erfor-
dert eine Verifizierung und/oder Validierung und eine routinemas-
sige Uberwachung des Prozesses.

4. Wartung, Pflege und Service

Bestellen Sie alle Ersatzteile bei Ihrem Handler oder Apotheker
oder kontaktieren Sie den Microlife Service (siehe Vorwort).

Austausch des Verneblers

Tauschen Sie den Vernebler (5) nach langerer Nichtbenutzung
aus, falls dieser Verformungen oder Risse aufweist oder falls der
Zerstauberkopf (5)-a durch ein eingetrocknetes Medikament,
Staub, etc. verstopft ist. Wir empfehlen, den Vernebler je nach
Gebrauch nach 6 bis 12 Monaten auszutauschen.

AVewenden Sie nur den Originalvernebler!

Austausch des Luftfilters
Bei normalen Benutzungsbedingungen ist der Luftfilter @3 nach
etwa 200 Betriebsstunden oder einem Jahr auszutauschen. Wir
empfehlen, den Luftfilter regelmassig zu kontrollieren (10 — 12
Anwendungen) und auszutauschen, wenn er grau oder braun
verfarbt ist oder dieser sich feucht anfiihlt. Luftfilter entfernen und
durch einen neuen ersetzen.
&= Versuchen Sie nicht, den Filter fiir Wiederverwendung

zu reinigen.

&= Der Luftfilter darf nicht repariert oder gewartet werden,
wahrend er bei einem Patienten im Einsatz ist.

Nur Originalfilter verwenden! Benutzen Sie das Gerét
A nicht ohne Filter!

5. Fehlfunktionen und Massnahmen

Das Gerit lasst sich nicht einschalten

o Stellen Sie sicher, dass das Netzkabel (2) richtig in die Steck-
dose gesteckt ist.

o Stellen Sie sicher, dass sich der Ein/Aus Schalter (3) auf der
Position «I» befindet.

o Stellen Sie sicher, dass das Gerat innerhalb der in dieser Anlei-
tung angegebener Betriebsdauer betrieben wurde (30 min. Ein
/30 min. Aus).
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Das Gerit vernebelt nur schwach oder gar nicht

o Stellen Sie sicher, dass der Luftschlauch (&) an beiden
Enden sachgemass befestigt ist.

o Stellen Sie sicher, dass der Luftschlauch (&) nicht zusammen-
gedriickt, verbogen, dreckig oder blockiert ist. Wenn nétig,
ersetzen Sie ihn mit einem neuen.

o Stellen Sie sicher, dass der Vernebler () vollstandig zusam-
mengesetzt ist und der farbige Zerstauberkopf (5)-a richtig
platziert wurde und nicht verstopft ist.

o Stellen Sie sicher, dass die bendtigte Inhalationsldsung
eingeflillt ist.

6. Garantie

Fur dieses Gerét gewéhren wir 5 Jahre Garantie ab Kaufdatum.
Wahrend der Garantiezeit repariert oder ersetzt Microlife, nach
eigenem Ermessen, das defekte Produkt kostenlos.

Wurde das Gerat durch den Benutzer gedffnet oder verandert,
erlischt der Garantieanspruch.

Folgende Punkte sind von der Garantie ausgenommen

o Transportkosten und Transportrisiken

o Schaden die durch falsche Anwendung oder Nichteinhaltung
der Gebrauchsanweisung verursacht wurden

Schaden durch Unfall oder Missbrauch

Verpackungs- / Lagermaterial und Gebrauchsanweisung
Regelmassige Kontrollen und Wartung (Kalibrierung)
Zubehér und Verschleissteile: Vernebler, Masken, Mundstick,
Nasenstick, Schlauch, Filter, Nasendusche (optional).

Sollte ein Garantiefall eintreten, wenden Sie sich bitte an den
Handler, bei dem das Produkt gekauft wurde oder an lhren lokalen
Microlife-Service. Sie kdnnen lhren lokalen Microlife-Service tber
unsere Website kontaktieren: www.microlife.com/support

Die Entschadigung ist auf den Wert des Produkts begrenzt. Die
Garantie wird gewahrt, wenn das vollstandige Produkt mit der
Originalrechnung zuriickgesandt wird. Eine Reparatur oder ein
Austausch innerhalb der Garantiezeit verlangert oder ereuert die
Garantiezeit nicht. Die gesetzlichen Anspriiche und Rechte der
Verbraucher sind durch die Garantie nicht eingeschrankt.

7. Entsorgung

Artikel | Bestandteil
1 Gerat ()

Entsorgung

Der Bestandteil besteht hauptsachlich
aus Kunststoffteilen und elektroni-
schen Bauteilen. Alle erfiillen die
RoHS-Richtlinie und die REACH-
Verordnung und kénnen sicher
entsorgt werden. Dieses Produkt
unterliegt der europaischen Richtlinie
2012/19/EU Uber Elektro- und Elekt-
ronik-Altgeréate und ist entsprechend
gekennzeichnet. Entsorgen Sie elekt-
ronische Geréte niemals im Haushalts-
abfall. Bitte informieren Sie sich Uber
die rtlichen Vorschriften zur korrekten
Entsorgung von elektrischen und elek-
tronischen Produkten.

2 Zubehér:
Luftschlauch
(®), Vernebler

Die Bestandteile sind aus Kunststoff.
Alle erfiillen die RoHS-Richtlinie und
die REACH-Verordnung. Vor der
(5), Nasen- Entsorgung sollten alle Zubehdrteile
stlick G2, gemass den Anweisungen in der
Mundstlick (7), | Gebrauchsanleitung gereinigt und
Masken dann durch 5-minitiges Auskochen
1(® desinfiziert werden.

8. Technische Daten

Modell: NEB 200
Typ: GCE825

VERNEBELUNGSLEISTUNG GEMASS DIN EN 1SO
27427:2019 auf der Grundlage des Atemmusters einer
erwachsenen Person mit Natriumfluorid (NaF):

Aerosol Output: 0,259 ml
Aerosol Outputrate: 0.07 ml/min.
Prozentsatz des pro

Minute emittierten

Fiillvolumens: 35%
Restmenge: 0,8 ml
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Partikelgrosse
(MMAD):

GSD (Geometrische
Standardab-
weichung):

Respirable
(lungengéngige)
Fraktion < 5 pym:
Grosser Partikel-
bereich (> 5 pm):
Mittlerer
Partikelgrossen-
bereich (35 pm):
Kleiner Partikelgros-
senbereich (< 3 pm):
Betriebsluftstrom:
Geréuschpegel:
Elektr. Anschluss:
Strom:

Lange des
Netzkabels:

Vernebler Fiilimenge:
Betriebsdauer:

Betriebs-
bedingungen:

Lager- und Trans-
portbedingungen:

Gewicht:

Grosse:

IP Klasse:

Verweis auf Normen:

Durchschnittliche
Lebensdauer:

2,83 uym

0,73 um

63.3%

36,7 %

12 %

51.3%

5.31 I/min.

52 dBA

230V 50Hz AC
<1000 mA

1,6m

min. 2 ml; max. 8 ml

30 min. Ein/ 30 min. Aus
10-40°C/50-104 °F

10 - 95 % relative maximale
Luftfeuchtigkeit

700 - 1060 hPa Luftdruck
-25-+70°C/-4 - +140 °F
10 - 95 % relative maximale
Luftfeuchtigkeit

700 - 1060 hPa Luftdruck
ca. 1306 g

103 x 160 x 140 mm

IP21

EN ISO 27427; EN 60601-1; EN 60601-
1-2; EN 60601-1-6; IEC 60601-1-11

1000 Stunden

Gerat der Klasse Il in Bezug auf Schutz vor Stromschlagen.
Vernebler, Mundstiick und Masken sind angewendete Teile vom
Typ BF.

Die technischen Spezifikationen kénnen ohne vorherige
Ankiindigung geandert werden.

Bitte melden Sie alle schwerwiegenden Vorfalle im Zusammen-
hang mit dem Gerat, Verletzungen oder unerwiinschte Ereignisse
der értlich zustandigen Behdrde, dem Hersteller oder dem euro-
paischen Bevollméchtigten (EC REP).

Kontakt Kontrollstelle:
https:/ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts
VERNEBELUNGSEIGENSCHAFTEN GEMASS NORM EN ISO
27421

Angewandte Normen:

Norm IEC EN 60601-1 Anforderungen an die elektrische
Sicherheit, elektromagnetische Vertraglichkeit gemass IEC EN
60601-1-2.

Das Produkt ist ein Medizinprodukt der Klasse lla.

Das Produkt entspricht der Verordnung (EU) 2017/745

tiber Medizinprodukte.

Wichtige Informationen zur elektromagnetischen
Vertraglichkeit (EMV): Dieses von Globalcare Medical Techno-
logy Co., Ltd. hergestellte Produkt erfiillt die Anforderungen der
EMV-Norm an die elektromagnetische VertraglichkeitEN 60601-1-
2:2015/A1:2021. Weitere Dokumentation zu dieser EMV-Norm ist
von Microlife unter www.microlife.com/electro-magnetic-compati-
bility verfiigbar.

38

microlife



buna gére isaretlenmistir. Elektronik cihazlari asla
evsel atiklarla birlikte atmayin. Litfen elektrikli ve
elektronik Urtinlerin dogru sekilde atilmasiyla ilgili
yerel diizenlemeler hakkinda bilgi alin. Dogru
sekilde imha etmek gevrenin ve insan saghiginin
korunmasina yardimci olur.

Aygiti kullanmadan énce, talimatlari
dikkatle okuyun.

BF tipi ekipman

Calistirma ve depolama igin nem sinirlamasi

Galistirma veya depolama igin sicaklik
sinirlamasi

Ortam basinci sinirlamasi

Benzersiz Cihaz Tanimlayicisi

Model numarasi

Microlife NEB 200
(1 Pistonlu kompresor
@ Giig kablosu | ACON)
(® AG/KAPA (ON/OFF) Anahtari KAPA (OFF
(@ Havafiltresi bolmesi O (OFF)
(® Nebulizator IP21 Kati yabanci nesneler ve su girigine bagli
-a: Atomizer zararlardan koruma
® Hava hortumu = ] Avrupa yetkili temsilcisi
@ Agizlik o
Yetiskinler igin maske Tibbi Cihaz
(® Gocuklar icin maske )
Hava filtresinin degistiriimesi @ Ithalatg!
@) Nebulizator kitinin montaji
@ Burun aparati A Dikkat
@3 Havafiltresi Tek hast.
A ek hasta
Bu Urlin, atik elektrikli ve elek't'ronik ek.ipmanlla.ilgili @ﬂ') coklu kullanim (sadece aksesuarlar icin)
E 2012/19/EU sayili Avrupa Ydnergesine tabidir ve
_—

Class Il ekipman
Seri numarasi
Referans numarasi
Uretici

Uretim tarihi

EEEYEO

C€0123 CE uyguniuk isaret

Kullanim amaci:

Bu nebiilizér, evde kullanima uygun bir aerosol terapi sistemidir.
Bu nebulizatdr, solunum bozukluklarinda tibbi aerosol tretimi igin
bir nebulizatdr kitini ¢alistirmak tzere basingli hava dretimi icin

tasarlanmistir.

Hasta popiilasyonu:
Cihaz 2 yasindan bliylk cocuklarda, ergenlerde ve yetiskin
hastalarda kullaniimak tzere tasarlanmistir.

Microlife NEB 200
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Hedeflenen kullanicilar:

Cihazin kullanimi 6zel bir bilgi veya profesyonel yetenek gerek-
tirmez. Ozel yardim gerektiren gocuk ve hasta durumlari haricinde,
hasta amaglanan kullanicidr.

Endikasyonlar:

Solunum bozukluklar organlarinin akut veya kronik akciger hasta-

liklari veya st solunum sistemi iltihabi.

Kontrendikasyonlar:

Cihazin hayati tehdit eden astim ataklari sirasinda hizli rahatlatici
ilaglarla birlikte kullaniimasi endike degildir. Aerosollerin inha-
lasyon yoluyla uygulanmasi igin herhangi bir kontrendikasyon
bulunmamaktadir. Kullanilan ilagla ilgili kontrendikasyonlar ilag
prospektiistinden kontrol edilmelidir. Stiphe durumunda hekimi-
nize danigin.

Sayin Miisterimiz,

Bu nebulizatér evde kullanima uygun aerosol terapi sistemidir. Bu
cihaz sivilar ve sivi ilaglarin nebulizasyonu, alt ve Gst solunum
yollarinin tedavisi igin kullanilir.

Sorulariniz, sorunlariniz ve yedek parca siparigleriniz igin, litfen,
yerel Microlife-Msteri Servisi ile gértistin. Ulkenizdeki Microlife
bayisinin adresini saticinizdan ya da eczanenizden 6grenebilir-

siniz. kinci bir yol olarak, Urtinlerimiz hakkinda genis bilgi edinebi-

leceginiz www.microlife.com internet adresini de ziyaret
edebilirsiniz.
Saglikla kalin — Microlife Corporation!

igindekiler

1
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1. Onemli Giivenlik Talimatlari
2. Aygitin Hazirlanmasi ve Kullaniimasi
3. Temizlik ve Dezenfektasyon
4. Bakim, Onarim ve Servis
Cihazin degistirilmesi
Hava filtresinin degistirijmesi
5. Anzalar ve Yapilacak Islemler
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6. Garanti Kapsami
7. Elden ¢ikarma
8. Teknik Ozellikler

o Cihaz yalnizca bu kilavuzda agiklandi§i sekilde ve dolayisiyla

bir aerosol terapi sistemi olarak doktorunuzun belirttigi sekilde

kullanin. Amaglanandan farkli herhangi bir kullanim uygunsuz

ve dolayistyla tehlikeli olarak kabul edilir; tretici uygunsuz,
yanlis ve/veya mantiksiz kullanimdan kaynaklanan herhangi bir
hasardan veya ekipmanin mevcut giivenlik diizenlemelerine
uygun olmayan elektrik tesisatlarina baglanmasi durumunda
sorumlu tutulamaz.

Kullanim kilavuzunu ileride bagvurmak iizere saklayin.

Uniteyi oksijen ve nitrojen proksitle tutusabilen anestezi kari-

simlari altinda kullanmayiniz.

Ekipmanin dogru calismasi, ytiriirliikteki Avrupa standartlari

tarafindan belirtilen sinirlari agan elektromanyetik parazitierden

etkilenebilir. Bu cihazin diger elektrikli cihazlarla etkilesime
girmesi durumunda, cihazin yerini degistirin ve cihazi farkli bir
prize takin.

Hata ve/veya ariza durumunda, kullanici kilavuzunun asagidaki

baliimii okuyun: «Arizalar ve Yapilacak iglemler». Kompresor

gdvdesini tutmayin veya agmayin.

Onarim islemleri igin yalnizca Uretici tarafindan yetkilendirilmis

bir teknik servis merkezine bagvurun ve orijinal yedek parca-

larin kullaniimasini isteyin. Yukarida belirtilen hususlara uyul-
mamasi cihaz guvenligini tehlikeye atabilir.

Elektrikli cihazlar ile ilgili glivenlik diizenlemelerine uyunuz:

— Sadece orijinal aksesuarlar ve bilesenler kullanin;

— cihazi higbir zaman suya batirmayn.

— cihazi asla islatmayin, su girisine karsi korumali degildir;

— cihaza higbir zaman islak veya nemli ellerle dokunmayin;

— Uniteyi hava kosullarina maruz birakmayin;

— calistirma sirasinda cihazi dengeli ve yatay bir ylizeye
yerlestirin;

— bu cihazin gocuklar ve engelli kisiler tarafindan kullanilmasi
her zaman akli dengesi yerinde olan bir r yetigkinin yakin
gozetimini gerektirir;

— prizden ¢ikarmak igin gli¢ kordonundan veya cihazin kendi-
sinden gekmeyin;

— gl fisi, sebeke giiciinden ayri bir elemandir; cihaz kullanim-
dayken fisi erisilebilir halde tutun.

Cihazi galistirmadan 6nce, elektrik panosundaki gl ile cihazin

altinda yazan gli¢ degerlerinin ayni oldugunu kontrol ediniz.
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Cihazla birlikte verilen elektrik fisinin duvar prizine uymamasi
halinde, dagitici ile irtibata gegerek fisin degistiriimesini talep
ediniz. Genel olarak basit veya ¢oklu adaptérler ve uzatma
kablolari dnerilmemektedir. Kullaniimasi kaginiimaz ise,
maksimum limitleri asmamasina dikkat edilerek, gtivenlik
yonetmeliklerine uygun tipler kullanilmasi gerekmektedir.
Cihazi kullanmaz iken fiste takili birakmayiniz.

Kurulum dreticinin kullanim kilavuzunda gdsterdigi sekilde

uygulanmalidir. Yanhs kurulum, insanlara, hayvanlara veya

obejelere zarar verebilir ve Ureticinin sorumluluunda degildir.

Bu cihazin gli¢ kablosu kullanici tarafindan degistirilemez. Giig

kablosunun hasar gérmesi durumunda, degistirilmesi icin

Uretici tarafindan yetkilendirilmis bir teknik servis merkezine

bagvurun.

Glig kaynagi kablosu tehlikeli asiri 1sinmalari 6nlemek igin

daima hasarsiz olmalidir.

Herhangi bir bakim veya temizlik isleminden énce cihazi kapa-

tarak figinden gekiniz.

Unitenin bazi pargalar cocuklar tarafindan yutulabilecek kadar

kiigtiktlir; ekipmani gocuklarin erisemeyecegi yerlerde

saklayin.

Cihazi artik kullanmamaya karar verirseniz, mevcut yonetmelik-

lere gore imha etmeniz onerilir.

Asagidakilerden emin olun:

— Bu cihazi sadece doktorunuz tarafindan regete edilen ilag-
larla kullanin;

— patolojiye bagl olarak sadece doktorunuz tarafindan
oOnerilen aksesuari kullanarak tedavi yapin;

— burunluk aksesuarini yalnizca doktorunuz tarafindan agikga
belirtimisse ve catallanmalari ASLA buruna sokmamaya,
yalnizca miimkiin oldugunca yaklastirmaya dikkat ederek
kullanin.

Kullanilacak ilacin zelliklerine bakarak genel aerosol terapi

sistemlerinde kullaniminda herhangi bir uyari olup olmadigini

kontrol ediniz.

Bogulma ve dolanmayi dnlemek igin kabloyu ve hava tiplerini

kiiglik gocuklarin erisemeyecegi yerlerde tutun.

Cihazi ulagabileceginiz bir yerde tutunuz.

Nebulizator ve aksesuarlari tek hastada kullanilir. Cihaz goklu

hastada kullanilir.

Bu nebilizasyon, sistemi anestezik solunum sisteminde veya
ventilatér solunum sisteminde kullanim igin uygun dedgildir.
Hasta bu cihazi kullanirken MRG taramasindan gegemez.

Bu cihaz, gozelti ve stispansiyon sivilarini plskirtmek igin
tasarlanmistir.

Hasar gordiigini dustinlyorsaniz ya da herhangi bir anormal
durum sezdiyseniz, aygiti kullanmayn.

Aygit, hassas parcalara sahiptir ve dikkatli bigimde kullaniima-
Iidir. «Teknik Ozellikler» béliimiinde agiklanan saklama ve
calistirma kosullarini g6z éniinde bulundurun!

Bu cihazin kullanimi doktor ziyaretinin yerine gegmez. Teda-
viden sonra sagliginizda iyilesme olmamasi durumunda dokto-
runuza tekrar bagvurun.

. Aygitin Hazirlanmasi ve Kullanilmasi

N

Nakliye ve/veya depolama syrasynda gerceklepmip olabilecek
aryzalary velveya hasarlary belirlemek amacyyla cihazyn her
kullanymdan énce kontrol edilmesi gerekir. Hava yollaryny
sykyptyrmaktan ve tedavinin etkinlidini azaltmaktan kagynmak
i¢in solunum syrasynda dik oturun ve gevbemip halde kalyn.
Aksesuarlar sadece tek bir hastada kullanylmalydyr; aksesuar-
laryn birkag hastada kullanylmasy énerilmez.

Actyktan sonra, cihazy gorlnir hasarlar veya kusurlar
acysyndan kontrol edin; elektrikli bilepenlerin agyda ¢ykmasyna
neden olabilecedi igin plastik muhafazada gatlak olmadydyna
dzellikle dikkat edin. Aksesuarlaryn kusursuz olduklaryny
kontrol edin.

Cihazy kullanmadan énce, «Temizlik ve Dezenfektasyon» boli-
munde agyklanan temizlik iplemlerine gegin.

. Nebulizatdr kitini @9) birlestirin. Tim pargalarin eksiksiz oldu-

Gundan emin olun.

. Nebulizatori, doktorunuzun talimatlaryna uygun bir inhalasyon

solisyonu ile doldurun. Maksimum seviyeyi asildiginda degil
emin olun.

. Nebulizatorl, kompresoriin (1) hava hortumuna (6) baglayin ve

glic kablosunu (2) prize takin (230V 50 Hz AC).

. Tedavi baslatmak icin AG/KAPA anahtarini (3) «I» konumuna

getirin.

— Agizlik (7), ilacin cigerlerinize daha iyi ulasmasini sadlar.

— Yetiskin (8 veya gocuk (@)maskelerinden uygun olanini
segin ve agiz ve burun bélgesini tamamen kapattigindan
emin olun.

Microlife NEB 200
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— Burun aparati 42 da dahil biitlin aparatlari doktorun énerdigi
sekilde kullaniniz.

. Soluma sirasinda, solunum yollarini sikistirmayi 6nlemek ve

tedavinin etkinligini arttirmak igin rahat bir yerde dik ve rahat
olarak oturunuz. Soluma sirasinda yatip uzanmayin. Kendi-
nizi kétl hissederseniz islemi durdurun.

. Aerosol ¢dzeltisini regete edilen aksesuary kullanarak soluyun.
. Tedaviyi bitirdidiniz anda, ON/OFF (ACMA/KAPAMA) diidme-

sine (3) basarak cihazy kapatyn.

. Geri kalan medikasyonu neblilizérden bosaltin ve aygiti

«Temizlik ve Dezenfektasyon» béliimde agiklandigi sekilde
temizleyin.

Bu cihaz, 30 dakika Agik / 30 dakika Kapali olmak
tizere aralikli kullanim igin tasarlanmigtir. 30 dakika
kullandiktan sonra cihazi kapatin ve yeniden agmadan
dnce 30 dakika daha bekleyin.

Kalibrasyona gerek yoktur.

Cihazyn kurcalanmasy kesinlikle yasaktyr.

A Cihaz Uizerinde herhangi bir degisiklik yapilmasi yasaktir.

3.

Temizlik ve Dezenfektasyon

Islemeye Nebiilizér uzun sire kullaniimadiginda, defor-

iligkin masyon veya kirilma gdsterdiginde veya

sinirlamalar | nebUlizdr memesi kuru ilag, toz vb. ile
tikandiginda degistirilmelidir. Nebiilizord,
kullanima bagli olarak 6 ay ile 1 yil arasinda bir
siire sonra degistirmenizi dneririz. Neblilizorlin
maksimum temizlik ve dezenfeksiyon siresi
360 defadir.
Maske, burunluk ve agdizligin maksimum temi-
zlik ve dezenfeksiyon stiresi 360 defadir.

Talimatlar

Temizlik o Hava tlplind nebulizérden ayirin.

oncesi hazirlik

&

o Agizligi veya burunlugu ya da maskeyi
nebilizérden ayirin.

o Tiim kalinti hacmin nebiilizérden uzak-
lagtinldigindan emin olun.

o Ust kismi saat yonunin tersine gevirerek
neblizorl (5) sokiin ve ilag iletim konisini
cikarin.

Not: Mikrobiyal tiremeyi ve ilag kalintilarinin

kurumasini dnlemek igin her kullanimdan

hemen sonra aksesuarlari temizleyin ve dezen-
fekte edin.

Cihaz(lar): Aerosol terapi nebiilizor aksesuarlari

Ik kullanimdan 6nce ve her tedaviden sonra
aksesuarlarin temizlik ve dezenfeksiyon tali-
matlarini dikkatle izleyin, ¢linki bunlar cihaz
performanslari ve tedavi basarisl igin gok
onemlidir.

¢ Yalnizca orijinal aksesuarlar kullanin.

o Hava tiiplini temizlemeyin veya dezenfekte
etmeyin.

Aksesuarlar otomatik yontemle temizlen-
emez ve dezenfekte edilemez.

Maskeleri kaynatmayin veya otoklavla-
mayin.

A

Temizlik

Oncesinde tiim pargalari akan musluk suyunda
en az 10 saniye boyunca kisaca durulayin.
Temiz bir kap igerisinde az miktarda bulagik
deterjani ve ilik musluk suyunu karigtirin
(6rnegin, 2 ml:1 Litre oraninda elde yikama igin
FAIRY marka bulasik deterjani).

Demonte nebiilizériin bilesenlerini, maskeyi,
agizhigi ve burunlugu yaklasik 5 dakika
boyunca karisik suya daldirin. Ardindan tim
bilegenlerin tim yizeylerini temiz ve kiiglik bir
fircayla en az 8 kez firgalayin.

Daha sonra, olasi bulagik deterjani kalintilarini
tamamen gidermek igin tim parcalari akan
musluk suyunda en az 30 saniye iyice duru-
layin.
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Dezenfek-
siyon

o Temizlikten sonra, sokilen tim pargalari
dezenfekte edin (sadece temizlenmis
parcalar etkili bir sekilde dezenfekte edile-
bilir).

o Demonte neblilizord, agizligi ve burunlugu
kaynar musluk suyunda 5 dakika kaynatin.

Maskeyi 15 dakika boyunca % 2'lik sodyum

hipoklorit (NaOCl) soliisyonuna daldirin (6rn.

dezenfekte edici ajan Amuchina® ile yapiimig
bir sollisyon veya eczaciniz tarafindan
karistiriimis %z2'lik sodyum hipoklorit
sollisyonu). Daha sonra maskeyi 3 dakika
boyunca steril suya batirin ve ardindan dezen-
fektan sollisyonunun olasi kalintilarini
tamamen gidermek i¢in maskenin tim yizeyini
baska bir temiz steril suyla iki kez durulayin.

Kurutma

o Neblizdr bilegenlerini yeniden monte edin
ve hava ¢ikigina baglayin, cihazi agin ve 10
-15 dakika galismasina izin verin.

o Mikrop tireme riskini énlemek icin yeniden
monte etmeden ve yeniden kullanmadan
oOnce tiim pargalarin tamamen kurumasini
bekleyin.

Temizlendikten ve dezenfekte edildikten sonra

pargalarin kirlenmemesine dikkat edilmelidir.

Ellerin iyi yikanmasi ve cihazin kurumaya

birakilirken veya yeniden monte edilirken i¢

kisimlarina dokunulmamasiyla kontaminasyon
dnlenebilir.

Inceleme

Her temizlik ve dezenfeksiyondan sonra tiim

Urlin bilesenlerini inceleyin. Kirilmis, sekli bozu-

Imus veya ciddi sekilde rengi solmus parcalari
degistirin.

Paketleme

Kullanmadi§iniz zamanlarda kuru pargalari
temiz ve kapali bir kapta paketleyin. Islak veya
nemli parcalari PAKETLEMEYIN.

Depolama

&

Saklama kosullari igin bkz. «Teknik Ozellikler».

Not: Parcalar bir glinden fazla saklanirsa
yeniden temizleyin ve dezenfekte edin.

Tasima Temizlik ve dezenfeksiyondan sonra, parcalari
daima temiz ve kapali bir kapla tasiyin.
Ellerin iyi yikanmasi ve pargalarin kullanim igin
cikarimasi ve yeniden monte edilmesi
sirasinda parcalarin i¢ kisimlarina dokunulma-

maslyla kontaminasyon 6nlenebilir.

Yukarida verilen talimatlar tibbi cihaz Ureticisi tarafindan tibbi
cihazi yeniden kullanima hazirlama kapasitesine sahip olarak
onaylanmistir. Isleme tesisindeki ekipman, malzeme ve personel
kullanilarak fiilen gergeklestirilen islemenin istenen sonucu verme-
sini saglamak isleyicinin sorumlulugundadir. Bu, dogrulama ve/
veya gegerli kilma ve siirecin rutin olarak izZlenmesini gerekdirir.

4. Bakim, Onarim ve Servis

Saticinizdan veya eczacinizdan tiim yedek pargalari siparis edin
veya Microlife Servisi ile gorlsiin (bkz. 6ns6z).

Cihazin degistirilmesi

Cihazi (8) uzun siire kullaniimadiginda, deformasyon, kiriima veya
atomizer (5)-a setinde kuru ilag kalintilari durumunda degistiriniz.
Kullanima bagli olarak cihazinizi 6 ay ile 1 sene igerisinde degis-
tirmenizi tavsiye ediyoruz.

A Sadece orijinal nebulizatdr kullaniniz!

Hava filtresinin degistirilmesi

Normal kullanimlarda, hava filtresi G3 200 calisma saati veya 1
yilin ardindan degistirilmelidir. Filtrenin periyodik olarak kontrol
edilmesini (10 — 12 tedaviler) ve gri veya kahverengi bir renk
aldiysa, degistiriniz. Filtreyi ¢ikartarak yenisi ile degistiriniz.
& Flitreyi tekrar kullanim icin yikamayiniz.

& Hava filtresi hasta cihazi kullanirken degistiriimemelidir.

Sadece orijinal filtre kullaniniz! Cihazi filtresiz
kullanmayiniz!

5. Anizalar ve Yapilacak iglemler

Aygit agilmiyorsa

e Gli¢ kablosunun (2) prize takili oldugundan emin olun.

o AG/KAPA anahtarinin (3) «I» konumunda oldugundan emin
olun.

Microlife NEB 200
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o Cihazin galisma kosullaina uygun galistirildigindan emin
olunuz (30 dak. Agik / 30 dak. Kapali).

Nebulizator iyi iglemiyor veya hig galismiyorsa

o Hava hortumunun () her iki ucundaki baglantilarin dogru
sekilde yapildigindan emin olun.

e Hava hortumunun ezilmediginden, biikiilmediginden, kirli olma-
digindan veya tikali olmadigindan emin olun. Gerekirse yeni-
siyle degistirin.

o Nebulizatériin (5) dogru kuruldugundan, renkli atomizer (5)-a
basliginin dogru yerlestirildiginden ve engellenmediginden
emin olunuz.

o Gerekli medikasyonun eklendiginden emin olun.

6. Garanti Kapsami

Bu aygit, satin alindigi tarihten itibaren 5 yil garanti kapsamin-
dadir. Bu garanti sUresi iginde, bizim takdirimize bagli olarak,
Microlife arizali Grlini (icretsiz olarak onaracak veya degistire-
cektir.

Aygrtin agiimasi ya da tizerinde degisiklik yapiimasi, garantiyi
gegersiz kilar.

Asagidaki 6geler garanti kapsami disindadir:

o Nakliye maliyetleri ve nakliye riskleri.

o Yanlis uygulamadan veya kullanim talimatlarina uyulmama-
sindan kaynaklanan hasar.

Kaza veya yanlis kullanimdan kaynaklanan hasar.

Ambalaj / depolama malzemesi ve kullanim talimatlari.
Duzenli kontroller ve bakim (kalibrasyon).

Aksesuarlar ve aginan pargalar: Nebulizatdr, maskeler, agizlik,
burun pargasi, tup, filtreler, burun yikayici (istege bagh).
Garanti servisinin gerekli olmasi halinde, liitfen Griiniin satin alin-
digi bayiye veya yerel Microlife servisinize bagvurun. Yerel Micro-
life hizmetinize web sitemizden ulasabilirsiniz:
www.microlife.com/support

Tazminat trlnin degeri ile sinirhidir. TGm driin orijinal fatura ile
birlikte iade edilirse garanti verilecektir. Garanti kapsamindaki
onarim veya degistirme, garanti siresini uzatmaz veya yenilemez.
Tiiketicilerin yasal talepleri ve haklari bu garanti ile sinirli degildir.

7. Elden gikarma

Oge |Bilesen Bertaraf Agiklamasi
1 Cihaz (1) Bilesen esas olarak plastik ve elektronik
bilesenleri igerir. Hepsi RoHS ve REACH
ile uyumludur ve hepsi giivenli bir sekilde
imha edilebilir. Bu (r(in, atik elektrikli ve
elektronik ekipmanlara iliskin 2012/19/EU
sayili Avrupa Direktifine tabidir ve buna
uygun olarak isaretlenmistir. Elektronik
cihazlari asla evsel atiklarla birlikte
atmayin. Litfen elektrikli ve elektronik
Grlinlerin dogru sekilde imha edilmesine
iliskin yerel diizenlemeler hakkinda bilgi
edinin.
2 Aksesuarlar: | Bilesenler plastiktir.
hava tlipli | Hepsi ROHS ve REACH ile uyumludur.
(&), nebillizor | Atmadan 6nce, tim aksesuarlar kilavuz
(®), burun talimatlarina gére temizlenmeli ve
pargasi 12, |ardindan 5 dakika kaynatilarak dezen-
agizlik 7), |fekte edilmelidir.
maskeler
1@
8. Teknik Ozellikler
Model: NEB 200
Tiir: GCE825

Sodyum Floriir (NaF) ile yetigkin ventilasyon modeline dayal
EN ISO 27427:2019'A GORE HAVA YOLU PERFORMAN-
SLARI:

Aerosol ¢ikigi: 0.259 ml
Aerosol ¢ikig hizi: ~ 0.07 ml/min.
Dakikada yayilan

doldurma hacmi

ylizdesi: 35%
Yedek Hacim: 0.8 ml
Partikiil boyutu

(MMAD): 2.83um
GSD (geometrik

standart sapma): 0.73 ym
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RF (solunabilir kisim
<5um):

Biiyiik partikiil araligi
(>5pum):

Orta partikiil araligi
(3-5 pm):

Kiigiik partikiil araligi
(<3 pm):

Galisma hava akisi:
Akustik giiriilti
seviyesi:

Giig kaynag:

Akim:

Gii¢ kablosunun
uzunlugu:
Nebulizator
kapasitesi:
Gahgtirma araligi:
Calisma kosullan:

Saklama ve tagima
sartlari:

Agirhk:
Boyutlar:

IP sinifi:

ilgili standartlar:

Beklenen servis
omrii:

63.3 %
36.7 %
12%

51.3%
5.31 l/min.

52 dBA
230V 50 Hz AC
<1000 mA

16m

min. 2 ml; maks. 8 ml

30 dak. Agik / 30 dak. Kapali
10-40 °C/50 - 104 °F

%10 — 95 maksimum bagil nem
700 - 1060 hPa atmosferik basing
-25-+70 °C /-4 - +140 °F

%10 — 95 maksimum bagil nem
700 — 1060 hPa atmosferik basing
yaklasik 1306 g

103 x 160 x 140 mm

P21

EN 1SO 27427; EN 60601-1; EN 60601-

1-2; EN 60601-1-6; IEC 60601-1-11

1000 saat

Class Il cihazlar elektrik soklarina karsi korumali cihazlardir.
Nebulizator, adiz aparati ve maskeler type BF uygundur.

A Teknik detaylar haber verilmeksizin degisebilir.

Lutfen cihaz ile ilgili yaralanma veya olumsuz meydana gelen
herhangi bir ciddi olay yerel yetkili makama ve ureticiye veya
Avrupa yetkili temsilcisine (EC REP) bildirin.

Teyakkuz irtibat noktas:
https:/ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts
EN 1S027427 YONETMELIGINE UYGUN AEROSOL
OZELLIKLERI

Uygulanan standartlar:
Elektrik giivenligi icin CEI EN 60601-1 ve elektromanyetik
uyumluluk icin CEI EN 60601-1-2.

Cihaz Sinif lla bir tibbi cihazdir. Cihaz, tibbi cihazlara iligkin
Avrupa Yonetmeligi EU MDR 2017/745 ile uyumludur.
Elektromanyetik Uyumluluk (EMC) ile ilgili dnemli bilgiler:
Globalcare Medical Technology Co., Ltd. tarafindan iretilen bu
Griin, EN 60601-1-2:2015/A1:2021 Elektromanyetik Uyumluluk
(EMC) standardina uygundur. Bu EMC standardina uygun diger
belgeler Microlife'in www.microlife.com/electro-magnetic-compati-
bility adresinde mevcuttur.

Microlife NEB 200
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Microlife NEB 200

Compressor de pistdo

Cabo de alimentagédo

Botao ON/OFF
Compartimento de filtro de ar
Nebulizador

-a: Cabega de vaporizagéo
Tubo flexivel de ar

Bocal

Méscara facial para adultos
Méscara facial para criangas
Substituigao do filtro de ar
Montagem das pegas do nebulizador
Méscara nasal

Filtro de ar

Este produto estd sujeito a Diretiva Europeia

|§ﬁ SISISISICIOISIONNCIOIOION,

mentos eletronicos e encontra-se devidamente
marcado. Nunca descarte dispositivos eletrénicos
com lixo comum. Por favor, procure informagéo
sobre a legislag&o local no que trata a descarte de
produtos eletronicos. O descarte correto ajuda a
proteger o ambiente e a saude de todos.

Leia atentamente este manual de instrugdes
antes de utilizar o dispositivo.

Peca aplicada tipo BF
Equipamento Classe |l
Numero de série
Numero de referéncia
Fabricante

Data de fabrico

2012/19/EU sobre residuos eletronicos ou equipa-

ON
OFF

Protegéo contra objetos solidos estranhos e
de efeitos nocivos devido a entrada de agua

Representante autorizado na Comunidade
Europeia

Dispositivo Médico
Importador

Atencédo

Paciente Unico
Usos mliltiplos (apenas para acessorios)

Limitagdo da humidade para operagéo
e armazenamento

Limitagdo de temperatura para operagéo
ou armazenamento

Limitagdo da pressdo ambiente

Identificagdo Unica do dispositivo

NUmero do modelo

Hg o =eep>&E ] 20—

C € 01 23 CE Marca de Conformidade

Utilizagao prevista:

Este nebulizador é um sistema de terapia por aerossol adequado
para uso doméstico.

Este nebulizador é desenvolvido para produgéo de ar comprimido
de modo a operar o Kit nebulizador para produgao de aerosol
médico para desordens respiratorias.

Populagao de pacientes:
O dispositivo destina-se a ser utilizado em criangas a partir dos
2 anos de idade, adolescentes e adultos.

T RAERFHHERO
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Utilizadores previstos:

A utilizag&o do dispositivo ndo requer conhecimentos especificos
ou capacidades profissionais. O paciente é o operador previsto,
exceto no caso de criangas e pacientes que necessitem de assis-
téncia especial.

Indicagdes:
Doengas pulmonares agudas ou crénicas dos 6rgéos respiratérios
ou inflamagéo do sistema respiratério superior.

Contraindicagdes:

O dispositivo ndo esta indicado para utilizagdo com medicamentos
de alivio rapido durante crises de asma em que existe risco de
vida. Ndo existem contraindicagdes para a administragdo de
aerossais por inalagdo. Deve consultar o folheto informativo deste
medicamento para obter mais informagdes sobre as suas
contraindicagdes. Consulte o seu médico em caso de divida.

Estimado cliente,

Este nebulizador é um sistema de terapia aerossol adequado para
uso doméstico. Este dispositivo é utilizado para a nebulizagéo de
liquidos e medicamentos liquidos (aerossois) e para o tratamento
do trato respiratério superior e inferior.

Se tiver alguma questéo, problema ou se pretender encomendar
pecas sobresselentes, ndo hesite em contactar o seu distribuidor
local da Microlife. A farméacia da sua zona podera indicar a morada
do distribuidor Microlife no seu pais. Pode também visitar o site
www.microlife.com onde encontrara toda a informagao Util sobre
os produtos Microlife.

Mantenha-se saudavel — Microlife Corporation!

indice

. Instrucdes de seguranga importantes

Instrugdes de seguranca importantes
Preparagdo e utilizagdo do dispositivo
Limpeza e desinfegao
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Substituigdo do nebulizador
Substituigao do filtro de ar
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E impossivel ligar o dispositivo
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o Utilize o dispositivo apenas como descrito neste manual e, por

conseguinte, como um sistema de aerossolterapia, seguindo as

indicagbes do seu médico. Qualquer utilizag&o diferente da

prevista deve ser considerada imprépria e, portanto, perigosa; o

fabricante n&o se responsabiliza por quaisquer danos causados

devido a utilizagao impropria, incorreta e/ou insensata ou se o

equipamento for ligado a instalagbes elétricas que ndo cumpram

as normas de seguranga em vigor.

Guarde o manual do utilizador para referéncia futura.

Nao opere a unidade em presenca de qualquer mistura anesté-

sica inflamavel com oxigénio ou protéxido de nitrogénio.

O funcionamento correto do equipamento pode ser afetado por

interferéncias eletromagnéticas que excedam os limites indi-

cados pelas normas europeias em vigor. Caso este dispositivo

interfira com outros dispositivos elétricos, retire-o da tomada e

ligue-o a outra tomada elétrica.

Em caso de avaria e/ou mau funcionamento, consulte o «Falhas

de funcionamento e solugdes» do manual do utilizador. Nao

manuseie nem abra o compartimento do compressor.

Para as operagdes de reparagéo, dirija-se apenas a um centro de

assisténcia técnica autorizado pelo fabricante e pega a utilizagao

de pegas sobresselentes originais. O incumprimento das indica-
¢Bes acima pode comprometer a seguranga do dispositivo.

Cumpra com as normas de seguranga relativas aos dispositivos

elétricos e, em especial:

— utilize apenas acessorios e componentes originais;

— nunca submerja o dispositivo em &gua;

— nunca molhe o dispositivo, pois este ndo tem protegéo contra
a entrada de agua;

— nunca toque na unidade com as méos molhadas ou hiimidas;

— nao deixe a unidade exposta as condigdes climatéricas;

— coloque o dispositivo numa superficie estavel e horizontal
durante a sua utilizagéo;

— autilizagdo deste dispositivo por criangas e pessoas com defi-
ciéncia requer sempre a supervisao atenta de um adulto com
plenas faculdades mentais;

— ndo puxe o cabo de alimentag&o nem o proprio dispositivo
para o desligar da tomada;

— aficha de alimentacdo é um elemento de separagdo da
alimentag&o da rede elétrica; mantenha-a acessivel quando o
dispositivo estiver em utilizagdo.

Microlife NEB 200
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Antes de ligar o dispositivo, certifique-se de que a classificagao
elétrica, indicada na placa de caracteristicas na parte inferior da
unidade, corresponde a classificagdo da rede elétrica.

Caso a ficha de alimentag&o fornecida com o dispositivo ndo

encaixe na tomada de parede, contacte pessoal qualificado para

uma ficha de substituicdo adequada. Em geral, o uso de adapta-
dores, simples ou multiplos, e / ou cabos de extensdo néo é reco-
mendado. Se a sua utilizagdo for indispensével, é necessario
utilizar tipos que cumprem as normas de seguranga, prestando
atengéo para que ndo ultrapassem os limites maximos de
poténcia, indicados nos adaptadores e cabos de extenséo.

Nao deixe a unidade ligada quando n&o estiver a ser utilizada;

Desligue o dispositivo da tomada de parede quando n&o estiver

em funcionamento.

Ainstalagdo deve ser realizada de acordo com as instrugbes do

fabricante. Uma instalag&o incorrecta pode causar danos a

pessoas, animais ou objetos, para os quais o fabricante ndo pode

ser responsabilizado.

O cabo de alimentagao deste dispositivo ndo pode ser substi-

tuido pelo utilizador. Em caso de danos no cabo de alimentagéo,

dirija-se a um centro de assisténcia técnica autorizado pelo fabri-
cante para a sua substituicdo.

0O cabo de alimentagao deve ser totalmente desenrolado para

evitar perigo de sobreaquecimento.

Antes de efetuar qualquer operagao de manutengdo ou limpeza,

desligue o dispositivo e desligue a ficha da alimentagéo principal.

Algumas partes da unidade s&o muito pequenas, pelo que

podem ser engolidas por criangas. Mantenha o equipamento fora

do alcance das criangas.

Se decidir deixar de utilizar o dispositivo, recomenda-se que o

elimine de acordo com os regulamentos em vigor.

Certifique-se de que:

— utiliza este dispositivo apenas com os medicamentos pres-
critos pelo seu médico;

— realiza o tratamento utilizando apenas o acessorio recomen-
dado pelo seu médico em fungao da patologia;

— utilize a prote¢ao do nariz apenas se expressamente indicada
pelo seu médico e prestando atengéo para NUNCA introduzir
as bifurcagBes no nariz, mas apenas aproxima-las 0 mais
possivel.

Verifique no folheto informativo do medicamento as possiveis

contra-indicagdes para utilizagdo com sistemas comuns de

aerossol.

Para evitar estrangulamento e emaranhamento, mantenha o
cabo e os tubos de ar fora do alcance de criangas pequenas.
N&o posicione o equipamento de modo que seja dificil operar o
dispositivo de desconexao.

Nebulizador ou acessorios s&o para uso unico de um paciente,
com multiplos usos.

Este sistema de nebulizagdo ndo é adequado para ser utilizado
num sistema de respirag@o anestésico ou num sistema de respi-
ragdo de um ventilador. O paciente ndo pode ser realizar uma RM
enquanto utiliza este dispositivo.

Este dispositivo é desenvolvido para nebulizar solugdes e
liquidos em suspensao.

Nao utilize este dispositivo se estiver danificado ou se detectar
qualquer anomalia.

O dispositivo &€ composto por componentes sensiveis e deve ser
manuseado com cuidado. Respeite as indicagdes de acondicio-
namento e funcionamento descritas na secgao «Especificagdes
técnicasy!

A utilizag&o deste dispositivo ndo substitui a consulta de um
médico. Se ndo houver melhoria da satde apés o tratamento,
consulte novamente o seu médico.

Preparagao e utilizagéo do dispositivo

—

O dispositivo deve ser inspecionado antes de cada utilizagéo
para identificar qualquer avaria e/ou dano causado pelo trans-
porte efou armazenamento. Durante a inalagao, sente-se direito
e relaxado para evitar comprimir as vias respiratérias e a pertur-
bagao da eficacia do tratamento. Os acessdrios devem ser
usados apenas num Unico paciente. Nao é recomendado utiliza-
-los em varios pacientes.

Depois de retirar o dispositivo da embalagem, inspecione se
possui danos visiveis ou defeitos. Tenha especial atengéo
quanto a fissuras no revestimento de plastico, o que podera
deixar os componentes elétricos desprotegidos. Verifique se os
acessorios estdo intactos.

Antes de utilizar o dispositivo, limpe-o seguindo as indicagdes
fomecidas no capitulo «Limpeza e desinfegaoy.

. Montagem das pegas do nebulizador @7). Assegure-se de que
todas as pegas estdo completas.

. Encha o nebulizador com a solugéo a inalar de acordo com as
instrucdes do seu médico, assegurando-se de que nao ultra-
passa 0 nivel maximo.

. Ligue o nebulizador com o tubo flexivel de ar (6) ao compressor
(1) e ligue o cabo de alimentacao (2) a tomada (230V 50 Hz AC).
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4. Para iniciar o tratamento, coloque o botdo ON/OFF (3) na
posicéo «I».

— Obocal (7) favorece uma melhor distribuicdo do medicamento
nos pulmdes.

— Escolha entre a méscara de adulto (8) ou de crianga (9) e asse-
gure-se de que cobre totalmente as zonas da boca e do nariz.

— Use todos os acessorios incluindo a mascara nasal (2 tal
como indicado pelo seu médico.

5. Durante ainalago, sente-se direito e relaxado numa mesa e néo
numa poltrona, a fim de evitar comprimir suas vias respiratérias e
prejudicar a eficacia do tratamento. Nao se deite durante a
inalagdo. Se se sentir mal suspenda imediatamente a inalag&o.

6. Inale a solugdo de aerossol utilizando o acessério prescrito.

7. Quando terminar o tratamento, desligue o aparelho pressionando
o interruptor (3) ON/OFF (ligar/desligar).

8. Vaze a restante solugdo do nebulizador e limpe o dispositivo
como descrito na sec¢éo «Limpeza e desinfegéon.

& Este dispositivo foi concebido para utilizagao intermi-
tente de 30 minutos ligado / 30 minutos desligado.
Desligue o dispositivo apds 30 minutos. Utilize e aguarde
mais 30 minutos antes de retomar o tratamento.

&= Odispositivo ndo necessita de calibragéo.

@& A adulteragéo do dispositivo é totalmente proibida.
A Nenhuma modificagéo no dispositivo é permitida.

3. Limpeza e desinfegdo

Limitagoes a
utilizagdo

O nebulizador deve ser substituido apés um
longo periodo de inatividade, caso apresente
deformag6es ou fissuras ou quando o bocal do
nebulizador estiver obstruido por medicamentos
secos, po, etc. Recomendamos a substituicdo do
nebulizador apés um periodo entre 6 meses a 1
ano, dependendo da utilizagéo. O tempo maximo
de limpeza e desinfegdo do nebulizador é de 360
vezes.

O tempo maximo de limpeza e desinfegao da
mascara, da prote¢éo do nariz e do bucal é de
360 vezes.

Instrugdes

Preparagdo |e Retire otubo de ar do nebulizador.
antes da o Retire 0 bocal ou a protegéo do nariz do
limpeza nebulizador.

o Certifique-se de que todo o volume residual &
removido do nebulizador.

o Desmonte o nebulizador (5) rodando a parte
superior no sentido contrario ao dos ponteiros
do reldgio e retire o cone de condugéo do
medicamento.

Nota: Para evitar o crescimento microbiano e a

secagem residual do medicamento, limpe e

desinfete os acessorios imediatamente apds

cada utilizagéo.

Dispositivo(s): Acessorios para nebulizador de aerossolterapia

Antes da primeira utilizagao e apds cada trat-

A amento

Siga cuidadosamente as instrugées de limpezae

desinfegao dos acessorios, uma vez que sdo

muito importantes para o desempenho do

dispositivo e 0 sucesso da terapia.

o Utilize apenas acessorios originais.

o Nao limpe nem desinfete o tubo de ar.

o Os acessorios ndo podem ser limpos nem
desinfetados com um método automatico.

o Nao coloque as mascaras em agua a ferver
nem em autoclave.

Microlife NEB 200
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Limpeza Enxague previamente todas as pegas em agua Secagem o Volte a montar os componentes do nebuli-
corrente da torneira durante pelo menos 10 zador e ligue-o a saida de ar. Ligue o dispos-
segundos. itivo e deixe-o funcionar entre 10 a 15
Misture um pouco de detergente da loica e agua minutos.
morna da torneira (por exemplo, o detergente o Deixe todas as pegas secarem completa-
liquido da loiga da marca FAIRY, numa mente antes de as voltar a montar e reutilizar
proporcdo de 2 ml: 1 L) num recipiente limpo. . para evitar o risco de crescimento de germes.
Coloque os componentes do nebulizador E necessario ter cuidado para ndo contaminar as
desmontados, a mascara, 0 bocal e a protegéo pecas depois de terem sido limpas e desinfe-
do nariz nesta mistura durante cerca de 5 min. tadas. A contaminagao pode ser evitada com
Em seguida, esfregue toda a superficie de todos uma boa lavagem das maos e se néo se tocar
0s componentes com uma escova limpa e nas secgdes internas do dispositivo quando se
pequena durante, pelo menos, 8 vezes. coloca a secar ou ao ser novamente montado.
Em seguida, enxague bem todas as pecas em Inspecdo | Inspecione todos os componentes do produto
gua corrente da torneira durante, pelo menos, apos cada limpeza e desinfegdo. Substitua
30 segundos, para remover completamente quaisquer pegas partidas, deformadas ou grave-
quaisquer residuos do detergente. mente descoloradas.

Desinfecdo | Apos alimpeza, desinfete todas as pegas Armazen- | Armazene as pegas secas num recipiente limpo

desmontadas (apenas as pegas que foram agem e hermético quando nao estiverem a ser
limpas podem ser desinfetadas eficazmente). utilizadas. NAO armazene as pecas molhadas
¢ Cologque o nebulizador desmontado, o bocal e ou hiimidas.
?egg:%g:r(;r?tz r;ar::iznir:;:gua da tomeira a Armazena-  |Para mais informagdes sobre as corj('ﬁgbgs de
. o . . mento armazenamento, consulte o «Especificagdes
Coloque a mascara numa solugéo de hipoclorito P
de sédio (NaOCI) a 2% durante 15 minutos (ou eenicasy. .
seja, uma solugdo feita com o agents desinfe- Nota: volte a limpar e a_desmfetar_as pecas se
' X N ' ) @ forem armazenadas mais de um dia.
tante Amuchina® ou uma solugao de hipoclorito ,_ _
de sédio a 2% preparada pelo seu farmacéutico). Transporte |Apdsalimpezae Qg3|nfegao, transport’e sempre
Depois coloque a mascara em &gua esterilizada as pegas num recipiente limpo e hermetico.
durante 3 minutos e, em seguida, enxague toda A contaminag&o pode ser evitada lavando bem
a superficie da mascara com outra gua esteril- asméos e ndo tocan(_io nas secgdes internas das
izada limpa duas vezes, para remover completa- pegas quando as retirar e voltar a montar para
mente quaisquer residuos da solugdo desinfe- utilizagéo.
tante. As instrugdes fornecidas acima foram validadas pelo fabricante do
dispositivo médico como sendo capazes de preparar um disposi-
tivo médico para reutilizagdo. Continua a ser da responsabilidade
do processador assegurar que o processo, tal como é efetiva-
mente realizado com o equipamento, os materiais e o pessoal da
instalagdo de processamento, atinja o resultado desejado. Isto
requer a verificagdo e/ou validagéo e a monitorizagéo de rotina do
processo.
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4. Manutengdo, cuidados e servigo pés-venda

Encomende todos os acessérios através do farmacéutico ou do
distribuidor Microlife (ver no inicio).

Substituigao do nebulizador

Substitua o nebulizador (5) apés um longo periodo de inatividade,
nos casos em que apresente deformidades, ruptura ou quando a
cabega do vaporizador (5)-a estiver obstruida por remédios secos,
po, etc. Recomendamos substituir o nebulizador ap6s Periodo
entre 6 meses e 1 ano, dependendo da utilizag&o.

A Utilize apenas nebulizadores originais!

Substituigao do filtro de ar

Em condicdes normais de utilizagéo, o filtro de ar G3 deve ser
substituido aproximadamente apds 200 horas de trabalho ou apés
cada ano. Recomendamos que verifique periodicamente o filtro de
ar (10 - 12 tratamentos) e se o filtro apresentar uma cor cinza ou
castanho ou estiver molhado, substitua-o. Extraia o filtro e subs-
titua-o por um novo.

&~ Néo tente limpar o filtro para reutiliza-lo.

@& Ofiltro de ar ndo deve ser mantido em manutengao ou
mantido enquanto estiver em uso com um paciente.

Utilize apenas filtros originais! N&o utilize o aparelho
A sem filtro!

5. Falhas de funcionamento e solugoes

E impossivel ligar o dispositivo

o Assegure-se de que o cabo (2) esta correctamente ligado.

o Certifique-se de que o botdo ON/OFF (3) esta na posicao «I».

o Certifique-se de que o dispositivo esta em funcionamento no
prazo indicado neste manual de limites operacionais (30 min.
On /30 min. Off).

0 dispositivo ndo nebuliza ou nebuliza de forma insuficiente

o Assegure-se de que o tubo de ar (6) esta correctamente ligado
em ambas as extremidades.

o Assegure-se de que o tubo de ar ndo esta «esmagado»,
dobrado, sujo ou obstruido. Se for necessario substitua-o por
um novo.

o Certifique-se de que o nebulizador (5) esta totalmente montado
e que a cabega de vaporizagdo colorida (5)-aesté colocada
correctamente e ndo obstruido.

o Certifique-se de que adicionou 0 medicamento necessario.

6. Garantia

Este dispositivo estd abrangido por uma garantia de 5 anos a

partir da data de compra. Durante este momento de garantia, ao

seu critério, o representante da Microlifetrocara o seu dispositivo

com defeito, sem qualquer custo.

A garantia ndo é vélida se o dispositivo for aberto ou alterado.

Os seguintes itens estdo excluidos da garantia:

o Custos de transporte e risco de transporte.

o Danos causados por aplicagdo incorreta ou 0 ndo seguimento
das instrucdes de utilizag&o.

o Danos causados devido a acidente ou ma utilizagao.

o Material / armazenamento de embalagem ou instrugéo de utili-
zagéo.

o \Verificagdes regulares e Manutengao (calibragao).

o Acessorios e pegas de desgaste: Nebulizador, mascaras,
bocal, parte do nariz, tubo, filtros, lavador nasal (opcional).

Se for necessario 0 uso da garantia, por favor contacte o distri-

buidor da Marca Microlife. Pode contatar o seu servigo Microlife.

Pode contatar o representante Microlifelocal através do nosso

site: www.microlife.com/support

Compensagao é limitada ao valor do produto. A garantia sera limi-

tada se o produto estiver completo e devolvido com a fatura

original de compra. Troca dentro do periodo de garantia néo

prolonga ou renova o periodo de garantia. As reinvindicagdes

legais e direitos dos consumidores ndo s&o aplicados por esta

garantia.
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7. Eliminagao de residuos Tamanho de particula

— R (MMAD): 283 um
Item C.ompt.)r\ente Descrigao da elllmlr.mglaol DPG (desvio padrio

1 Dispositivo (1) | O componente |r)c|y| pr|n0|palmqnte geométrico): 0.73 um
componentes plasticos e eletronicos.
Estéo todos em conformidade com a
diretiva RoHS e o regulamento REACH .
e podem ser todos eliminados em Grande faixa de .
seguranga. Este produto esta sujeitoa | Particulas (>5pm): - 36.7%
Diretiva Europeia 2012/19/UE relativa |  Tamanho das

FR (fragao respiravel
<5pm): 63.3%

a0s residuos de equipamentos particulas médias
elétricos e eletronicos e possui a (3-5 pm): 12%
marcagdo em conformidade. Nunca Tamanho das
elimine dispositivos eletronicos com os particulas pequenas
residuos domésticos. Informe-se sobre (<3 pm): 51.3%
os regulamentos locais relativos a Fluxo de ar da
eliminag&o correta de produtos operagio: 5.31 /min.
elétricos e eletronicos. Nivel sonoro: 52 dBA
2 Acessorios: Os componentes s&o de plastico. Alimentagio: 230V 50 Hz AC
tubo de ar (6), | Todos estédo em conformidade com a Corrente: <1000 mA

nebulizador (), |diretiva RoHS e o regulamento

protecéo do REACH. Antes de serem eliminados, Tamanho do cabo

nariz @3, bocal |todos os acessérios devem ser limpos de alin.lentagéo: 16m

(7), mascaras | de acordo com as instrugdes do Capacidade de . .

®/©® manual e seguidamente desinfetados nfab.ullzagao: min. 2 ml; max. 8 m|

em agua a ferver durante 5 minutos. Limites de
uncionamento: min. ligado / 30 min. desligado
T funci 30 min. ligado / 30 min. desligad

8. Especificagbes técnicas Condicdes de 1040 °C /50 — 104 °F
Modelo: NEB 200 funcionamento: 10 - 95 % de humidade relativa maxima
Tipo: GCE825 700 - 1060 hPa pressao atmosférica
DESEMPENHO DO AEROSSOL EM CONFORMIDADE COM A condicdes de B gk e
NORMA EN ISO 27427:2019 com base no padrio ventilatorio ~ 2condicionamento e 1095 % de humidade relativa maxima
de adultos com Fluoreto de Sédio (NaF): transporte: 700 - 1060 hPa pressao atmosférica
Saida de Aerosol:  0.259 ml P?SO: . aprox. 1306 g
Taxa de saida de Dimensoes: 103 x 160 x 140 mm
aerossol: 0.07 mi/min. Classe IP: IP21
Percentagem de Normas de EN ISO 27427; EN 60601-1; EN 60601-
volume cheio emitido referéncia: 1-2; EN 60601-1-6; IEC 60601-1-11
por minuto: 35% Duragao expectavel
Volume residual: 0.8 ml de utilizagao: 1000 horas
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Classe Il no que se refere a protegéo contra choques elétricos.
O nebulizador, o bocal e as mascaras séo pegas aplicadas
do tipo BF.

As especificagdes técnicas podem ser alteradas
Sem aviso prévio.

Comunique qualquer incidente grave que tenha ocorrido em
relagéo ao dispositivo, leséo ou evento adverso, & autoridade local
competente e ao fabricante ou ao representante autorizado
europeu (EC REP).

Ponto de contacto para vigilancia:
https:/ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts
CARACTERISTICAS DO AEROSSOL EM CONFORMIDADE
COM O REGULAMENTO EN 1S027427

Normas aplicadas:
Normas de seguranca elétrica CEl EN 60601-1 compatibilidade
eletromagnética de acordo com CEI EN 60601-1-2.

O dispositivo & um dispositivo médico de Classe lla.

0 dispositivo esta em conformidade com o Regulamento (UE)
2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo
aos dispositivos médicos.

Informagoes importantes relativas a Compatibilidade
Eletromagnética (CEM): este produto, fabricado pela Globalcare
Medical Technology Co., Ltd., estd em conformidade com anorma
de Compatibilidade Eletromagnética (CEM) EN 60601-1-2:2015/
A1:2021. Esta disponivel mais documentac&o relativa a conformi-
dade com a norma CEM no site da Microlife: www.microlife.com/
electro-magnetic-compatibility.
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Microlife NEB 200

tronische apparatuur en is dienovereenkomstig
gemarkeerd. Gooi elekironische apparaten nooit bij
het huishoudelijk afval. Zoek informatie over de
plaatselijke voorschriften met betrekking tot de
juiste verwijdering van elektrische en elektronische
producten. Correcte verwijdering helpt het milieuen
de menselijke gezondheid te beschermen.

Lees alvorens dit apparaat te gebruiken de
instructies aandachtig door.

en opslag

Temperatuurbeperking voor gebruik
of opslag

Maximale omgevingsdruk

Uniek apparaatnummer

Modelnummer

(@)  Zuigercompressor
(@ Netstroomkabel I AAN (ON)
@ AANUIT knop O uIT (OFF)

Luchtfilt rtiment
% Vl:;ne\l,;;;? mpartimen P21 Beveiliging tegen vaste objecten en schadelijke

a: Vemevelkop effecten van het indringen van water
® Lu.chtslang [c Trer] Geautoriseerde vertegenwoordiger in Europa
@ Mondstuk Medisch

t

Gezichtsmasker (volwassene) edisch apparaa
(@ Gezichtsmasker (kind) | ¢
Vervangen van het luchtfilter mporteur
@) Het samenstellen van de vernevelaar Let op!
@ Neusstuk A eLop

Luchtffilter A Eén patiént
© . L @Eﬂ') meervoudig gebruik (Alleen voor

Dit product valt onder de Europese richtlijn 2012/19 de accessoires)
E | EU betreffende afgedankte elektrische en elek- ) )
— % Vochtbeperking voor gebruik
g

Geleverd onderdeel type BF
C€0123 CE Markering van Conformiteit

Beoogd gebruik:

Deze vernevelaar is een aerosoltherapiesysteem geschikt voor
huishoudelijk gebruik.

Deze vernevelaar is ontworpen voor de productie van perslucht
om een vernevelset te bedienen voor de productie van medische
aerosol voor ademhalingsstoornissen.

Klasse Il apparaat

Serie nummer
Referentie nummer

Fabrikant
Patiéntenpopulatie:
Het apparaat is bedoeld voor gebruik bij kinderen vanaf 2 jaar,

Fabrikant gegevens
adolescenten en volwassen patiénten.

EEE OO

34
B
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Beoogde gebruikers:

Voor het gebruik van het apparaat is geen specifieke kennis of
professionele vaardigheid vereist. De patiént is de beoogde
gebruiker, behalve in het geval van kinderen en patiénten die
speciale hulp nodig hebben.

Indicaties:
Acute of chronische longaandoeningen, aandoeningen van adem-
halingsorganen, of ontsteking van de bovenste luchtwegen.

Contra-indicaties:

Het apparaat is niet bedoeld voor gebruik in combinatie met snelwer-
kende geneesmiddelen tijdens levensbedreigende astma-aanvallen.
Er bestaan geen contra-indicaties voor de toediening van aerosolen
via inhalatie. Contra-indicaties met betrekking tot het gebruikte
geneesmiddel moeten worden gecontroleerd op de bijsluiter van het
geneesmiddel. Raadpleeg uw arts in geval van twijfel.

Geachte klant,

Dit vernevelsysteem voor aerosoltherapie, is geschikt voor thuis-
gebruik. Het apparaat is bedoeld voor het vernevelen van vioei-
stoffen en vloeibare medicatie (aerosols) en voor de behandeling
van de hoge en lage gedeelten van de luchtwegen.

Mocht u vragen hebben of wanneer u reserveonderdelen wilt
bestellen, neemt u dan contact op met uw Microlife importeur. De
verkoper zal u het adres van de Microlife importeur in uw land
geven. Natuurlijk kunt u ook de website www.microlife.nl raad-
plegen, waar u waardevolle informatie kunt vinden over onze
producten.

Blijf gezond — Microlife Corporation!

Inhoudsopgave

1. Belangrijke veiligheidsinstructies

2. Voorbereiding en Gebruik

3. Reinigen en desinfecteren

4. Onderhoud, reinigen en vervangen
Vervanging van de vernevelaar
Vervanging van het luchtfilter

5. Problemen en mogelijke oplossingen
Het apparaat kan niet worden aangezet
De vernevelaar werkt niet optimaal of helemaal niet

6. Garantie

Verwijdering

8. Technische specificaties

~

. Belangrijke veiligheidsinstructies

Gebruik het apparaat alleen zoals beschreven in deze handlei-
ding en dus als een aerosoltherapiesysteem, volgens de aanwij-
zingen van uw arts. Elk gebruik dat afwijkt van het beoogde
gebruik moet worden beschouwd als oneigenlijk en dus gevaar-
lijk; de fabrikant kan niet aansprakelijk worden gesteld voor
schade veroorzaakt door oneigenlijk, verkeerd en/of onredelijk
gebruik, of als het apparaat is aangesloten op elektrische instal-
laties die niet voldoen aan de huidige veiligheidsvoorschriften.
Bewaar de gebruikershandleiding voor toekomstige raadpleging.
Gebruik het apparaat niet in de nabijheid van ontviambare
gassen of mengsels met zuurstof of stikstof protoxide.

De correcte werking van de apparatuur kan worden beinvioed

door elektromagnetische storingen die de limieten van de

geldende Europese normen overschriden. Als dit apparaat
andere elektrische apparaten stoort, verplaats het dan en steek
de stekker in een ander stopcontact.

Lees in geval van storing en/of defect «Problemen en mogelijke

oplossingen» in de gebruikershandleiding. U mag de compres-

sorbehuizing niet aanraken of openen.

Ga voor reparaties alleen naar een door de fabrikant erkend tech-

nisch servicecentrum en gebruik uitsluitend originele reserveon-

derdelen. Als de bovenstaande aanwijzingen niet worden opge-
volgd, kan dit de veiligheid van het apparaat in gevaar brengen.

Houdt u zich aan de veiligheidsvoorschriften betreffende electro-

nische apparatuur en in het bijzonder:

— gebruik alleen originele accessoires en onderdelen;

— umag het apparaat nooit onderdompelen in water;

— maak het apparaat nooit nat, want het is niet beschermd tegen
binnendringend water;

— raak het apparaat nooit aan met natte of vochtige handen.

— stel het apparaat niet bloot aan weersinvioeden;

— plaats het apparaat tijdens het bedrijf op een stabiel en hori-
zontaal opperviak;

— het gebruik van dit apparaat door kinderen en mensen met
een handicap vereist altijd nauwlettend toezicht door een
volwassene met volledige geestelijke vermogens;

— trek niet aan het netsnoer of aan het apparaat zelf om het los
te koppelen van het stopcontact;

— de stekker is het scheidingselement van de netvoeding; houd
de stekker toegankelijk als het apparaat in gebruik is.

Microlife NEB 200
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Alvorens het netsnoer van het apparaat te gebruiken, controleer
dat de elektrische voorwaarden, weergegeven op het typeplaatje
op de onderkant van de eenheid, overeenkomt met de stroom-
voorziening.

In het geval dat de stekker die bij het apparaat geleverd niet in uw

stopcontact past, neem dan contact op met gekwalificeerd perso-

neel voor een vervangende plug, die wel geschikt is. In het alge-
meen, het gebruik van adapters, enkelvoudige of meervoudige
en/of verlengkabels wordt niet aanbevolen. Indien het gebruik
ervan niet kan worden voorkomen, is het noodzakelijk volledig te
voldoen aan de veiligheidsvoorschriften, overschrijd niet de
limieten van het maximumvermogen, aangegeven op adapters
en verlengkabels.

Laat het toestel nooit aangesloten op netstroom wanneer het niet

in gebruik is; Ontkoppel het apparaat van het stopcontact

wanneer deze niet in werking is.

De installatie moet worden uitgevoerd volgens de instructies van

de fabrikant. Een onjuiste installatie kan leiden tot schade aan

personen, dieren of voorwerpen, waarvoor de fabrikant niet
aansprakelijk kan worden gesteld.

Het netsnoer van dit apparaat kan niet worden vervangen door de

gebruiker. Neem in geval van schade aan het netsnoer contact op

met een door de fabrikant geautoriseerd technisch servicecen-
trum voor vervanging.

Het netsnoer moet altijd volledig worden uitgerold om gevaarlijke

oververhitting te voorkomen.

V/66r het uitvoeren van onderhoud of reinigen van onderdelen,

schakel het apparaat uit en trek de stekker uit de stroomvoorzie-

ning.

Sommige onderdelen van het apparaat zijn zo klein dat ze door

kinderen ingeslikt kunnen worden; houd het apparaat buiten het

bereik van kinderen.

Als u besluit het apparaat niet langer te gebruiken, is het aan te

raden het weg te gooien volgens de geldende voorschriften.

Zorg ervoor dat:

— ditapparaat alleen wordt gebruikt met geneesmiddelen die zijn
voorgeschreven door uw arts;

— de behandeling alleen wordt uitgevoerd met het accessoire
dat door uw arts wordt aanbevolen, athankelijk van de patho-
logie;

— hetaccessoire voor het neusstuk alleen wordt gebruikt als dit
uitdrukkelijk is aangegeven door uw arts; let erop dat u de

vertakkingen NOOIT in de neus brengt, maar alleen zo dichtbij

mogelijk.
Controleer in de bijsluiter van uw medicatie voor mogelijke
contra-indicaties voor gebruik in combinatie met uniforme aero-
soltherapie systemen.
Houd kabels en luchtslangen buiten het bereik van jonge
kinderen om wurging en verstrikking te voorkomen.
Stel de apparatuur niet zodanig op, dat het moeilijk is om het
toestel los te koppelen.
De vemevelaar en accessoires zijn bedoeld voor het gebruik bij
één patiént. Het apparaat is geschikt voor gebruik door meerdere
patiénten.
Dit vernevelingssysteem is niet geschikt voor gebruik in een
anesthesie-beademingssysteem of een ventilator-beademings-
systeem. De patiént kan geen MRI-scan ondergaan terwijl hij/zij
dit apparaat gebruikt.
Dit apparaat is ontworpen om medicatie- en suspensievloei-
stoffen te vernevelen.
Gebruik het apparaat niet wanneer u vermoedt dat het bescha-
digd is of wanneer u tijdens het gebruik iets ongebruikelijks
constateert.
Dit apparaat bevat gevoelige componenten en moet met voor-
zichtigheid worden behandeld. Neem de bewaar- en bedienings-
voorschriften in acht, zoals beschreven in het hoofdstuk «Tech-
nische specificaties»!
Het gebruik van dit apparaat is geen vervanging voor een bezoek
aan de dokter. Als de gezondheid na de behandeling niet verbe-
tert, raadpleeg dan opnieuw uw arts.

. Voorbereiding en Gebruik

Het apparaat moet voor elk gebruik worden gecontroleerd om
eventuele storingen en/of schade veroorzaakt tijdens transport
en/of opslag te identificeren. Ga tijdens het inademen rechtop
en ontspannen zitten om te voorkomen dat de luchtwegen
worden samengedrukt en dat de effectiviteit van de behande-
ling wordt aangetast. De accessoires mogen uitsluitend bij één
patiént worden gebruikt; het wordt niet aanbevolen om ze bij
meerdere patiénten te gebruiken.

Controleer het apparaat na het uitpakken op zichtbare bescha-
digingen of defecten; let vooral op scheuren in de plastic behui-
zing, waardoor elektrische componenten bloot kunnen liggen.
Controleer of de accessoires intact zijn.
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o Voordat u het apparaat gebruikt, dient u de reinigingswerk-
zaamheden uit te voeren zoals beschreven in het gedeelte
«Reinigen en desinfecteren.

1. Monteer de vernevelaarset 7). Zorg ervoor dat alle onderdelen
compleet zijn.

2. Vul de vernevelaar met de inhalatie oplossing zoals voorge-
schreven door uw arts. Vul het apparaat nooit verder dan het
maximum.

3. Sluit de luchtslang (&) aan op de compressor (1) en plaats de
netstroomkabel (2) in het stopcontact (230V 50 Hz AC).

4. Om de behandeling te starten, zet u de AAN/UIT knop (3) in de
«I» stand.

— Het mondstuk geeft (7) een betere verdeling van de medi-
catie in de longen.

— Kies uit één van de gezichtsmaskers voor volwassenen
of voor kinderen (9) en zorg ervoor dat het masker de mond
en neus geheel omsluit.

— Gebruik alle accessoires, inclusief neusstuk G2, zoals voor-
geschreven door uw arts.

5. Gatijdens het ademen rechtop en ontspannen aan een tafel
zitten en niet in een fauteuil, om te voorkomen dat uw lucht-
wegen worden bekneld en de effectiviteit van de behandeling
wordt beperkt. Let op! Ga nooit liggen tijdens de behande-
ling. Stop direct met de behandeling wanneer u zich onwel
begint te voelen.

6. Inhaleer de aerosoloplossing met behulp van het voorge-
schreven accessoire.

7. Wanneer u klaar bent met de behandeling, schakelt u het appa-
raat uit door op de AAN/UIT-schakelaar (3) te drukken.

8. Verwijder overgebleven resten medicatie en reinig het apparaat
zoals omschreven in het instructie gedeelte «Reinigen en
desinfecteren.

&= Dit apparaat is ontworpen voor gebruik met tussen-
pozen van 30 minuten Aan / 30 minuten Uit. Schakel het
apparaat na 30 minuten gebruik uit en wacht nog eens 30
minuten voordat u verder gaat met de behandeling.

&~ Het apparaat vereist geen callibratie.

@& Hetis ten strengste verboden om met het
apparaat te knoeien.

AAanpassingen aan het apparaat zijn niet toegestaan.

3. Reinigen en desinfecteren

Appara(a)t(en):

Accessoires voor vernevelaars voor aerosoltherapie

A\

Voor het eerste gebruik en na elke

behandeling

Volg zorgvuldig de reinigings- en desinfectie-

instructies van de accessoires, omdat deze

zeer belangrijk zijn voor de prestaties van het

apparaat en het succes van de therapie.

o Gebruik alleen originele accessoires.

¢ Reinig of desinfecteer de luchtslang niet.

o De accessoires kunnen niet automatisch
worden gereinigd en gedesinfecteerd.

o De maskers niet koken of autoclaveren.

Beperkingen
op
verwerking

De vernevelaar moet worden vervangen na een
lange periode van inactiviteit, als deze
vervormingen of breuken vertoont, of als het
mondstuk van de vernevelaar verstopt raakt
door droge geneesmiddelen, stof enz. We
raden aan om de vernevelaar na een periode
tussen 6 maanden en 1 jaar te vervangen,
afhankelijk van het gebruik. De vernevelaar
mag maximaal 360 keer gereinigd en gedesin-
fecteerd worden.

Het masker, het neusstuk en het mondstuk
mogen maximaal 360 keer gereinigd en
gedesinfecteerd worden.

Instructies

Voorbereiding
voor het
reinigen

o Maak de luchtbuis los van de vernevelaar.

¢ Maak het mondstuk of neusstuk of masker
los van de vernevelaar.

o Zorg ervoor dat al het resterende volume uit
de vernevelaar is verwijderd.

o Demonteer de vernevelaar (5) door de
bovenkant linksom te draaien en verwijder
de medicijngeleidingsconus.

Opmerking: Reinig en desinfecteer de acces-

soires onmiddellijk na elk gebruik om microbiéle

groei en het opdrogen van residuen van genee-
smiddelen te voorkomen.
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Schoonmaken | Spoel alle onderdelen vooraf minstens 10 Drogen o Zetde onderdelen van de vernevelaar weer
seconden kort af in stromend kraanwater. in elkaar en sluit deze aan op de luchtuitlaat;
Meng een beetje afwasmiddel met warm kraan- zet het apparaat aan en laat het 10 -15
water (bijvoorbeeld afwasmiddel van het merk minuten werken.

FAIRY voor de handwas in een verhouding van o Laatalle onderdelen volledig drogen voordat
2ml: 1L)ineen schone container. u ze weer in elkaar zet en opnieuw gebruikt,
Dompel de onderdelen van de gedemonteerde om het risico van kiemgroei te voorkomen.
vernevelaar, het masker, het mondstuk en het Zorg ervoor dat de onderdelen niet besmet
neusstuk ongeveer 5 minuten onder in het raken nadat ze gereinigd en gedesinfecteerd
gemengde water. Schrob vervolgens het opper- zijn. Besmetting kan vermeden worden door
vlak van alle onderdelen minstens 8 keer met goed de handen te wassen en de binnenkant
een schone, kleine borstel. van het apparaat niet aan te raken wanneer u
Spoel alle onderdelen daarna grondig af in het te drogen legt of wanneer u het weer in
stromend kraanwater gedurende minstens 30 elkaar zet.

seconden, om eventuele resten afwasmiddel Inspectie Inspecteer alle productonderdelen na elke rein-
volledig te verwijderen. iging en desinfectie. Vervang kapotte,

Desinfectie o Desinfecteer na het reinigen alle gedemon- misvormde of ernstig verkleurde onderdelen.

teerde onderdelen (alleen gereinigde onder-|  |Verpakking | Verpak droge onderdelen in een schone en
delen kunnen effectief gedesinfecteerd verzegelde container wanneer ze niet worden
worden). gebruikt. Verpak GEEN natte of vochtige onder-
o Kook de gedemonteerde vernevelaar, het delen.
mﬁ:ﬁ:;u ﬁmeklzsﬁgiﬁ:m%sgwende 5 Opslag gﬁzggoondities zie «Technische specifi-
E:g;’??rl] Zggn;?/Sk:;t?ii(r’:hrengsh}c?riggultc?:sin Opmerking: reinig en desinfecteer de onder-
0 yp P 9 delen opnieuw als ze langer dan een dag
(NaOCl) (d.w.z. een oplossing gemaakt van het &= worden bewaard
ontsmettingsmiddel Amuchina® of een 2% . I
natriumhypochlorietoplossing gemengd door Vervoer Trapspor.teer qe pnderdelen na reiniging en
uw apotheker). Dompel het masker daarna 3 desmfec_tle altijd in een schone en verzegelde
minuten onder in steriel water en spoel vervol- verpakking.
gens het gehele opperviak van het masker Besmetting kan worden vermedgn door de
tweemaal af met ander schoon steriel water om handen goed te wassen en de binnenkant van
eventuele resten van de desinfecterende het apparaat niet aan te raken wanneer u de
oplossing volledig te verwijderen. onderdelen eruit haalt en weer in elkaar zet
voor gebruik.
De bovenstaande instructies zijn door de fabrikant van het medi-
sche hulpmiddel gevalideerd als zijnde geschikt om een medisch
hulpmiddel voor te bereiden voor hergebruik. Het blijft de verant-
woordelijkheid van de verwerker om ervoor te zorgen dat de
verwerking, zoals die feitelijk wordt uitgevoerd met behulp van
apparatuur, materialen en personeel in de verwerkingsfaciliteit,
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het gewenste resultaat oplevert. Dit vereist verificatie en/of vali-
datie en routinematige controle van het proces.

4. Onderhoud, reinigen en vervangen

Alle losse onderdelen kunnen worden nabesteld bij uw lokale
distributeur of neem contact op met de Microlife-Service afdeling
(zie inleiding).

Vervanging van de vernevelaar

Vervang de vernevelaar (5) na een lange periode van inactiviteit,
in het geval van misvorming, breuk, of wanneer de kop van de
verdamper (5)-a wordt belemmerd door opgedroogde medicatie,
stof, enz. Wij raden aan de vernevelaar te vervangen na een
periode van 6 maanden tot 1 jaar athankelijk van gebruik.

A Gebruik alleen originele vernevelaars!

Vervanging van het luchtfilter

Onder normale gebruiksomstandigheden, moet het luchtfilter G3
ongeveer na 200 werkuren of na elk verstreken jaar worden
vervangen. Wij raden aan het luchtfilter periodiek te controleren
(10 — 12 behandelingen) en als het filter een grijze of bruine kleur
toont of nat is, te vervangen. Verwijder het filter en vervang het
door een nieuw exemplaar.

& Probeer nigt om het filter voor hergebruik te reinigen.

@& Het luchffilter niet uitnemen wanneer deze in gebruik is
door een patiént.

Gebruik alleen originele filters! Gebruik het apparaat niet
Azonder filter!

5. Problemen en mogelijke oplossingen

Het apparaat kan niet worden aangezet

o Zorg ervoor datde netstroomkabel (2) correct in het stopcontact
is geplaatst.

o Zorg ervoor dat de AAN/UIT knop (3) in stand «I» staat.

e Zorg ervoor dat het apparaat functioneert binnen de in deze
handleiding aangegeven grenzen (30 minuten AAN /
30 minuten UIT).

De vernevelaar werkt niet optimaal of helemaal niet
o Zorg ervoor dat de luchtslang () aan beide uiteinden correct is
aangesloten..

o Zorg ervoor dat de luchtslang niet afgekneld, vuil of verstopt is.
Wanneer nodig kan de luchtslang worden vervangen.

e Zorg ervoor dat de vernevelaar (5) volledig is gemonteerd en
dat de gekleurde verstuiver (&) correct is geplaatst en niet wordt
belemmerd.

e Zorg ervoor dat de juiste medicatie is toegevoegd.

6. Garantie

Dit apparaat heeft een garantie van 5 jaar vanaf aankoopdatum.
Tijdens deze garantieperiode zal Microlife het defecte product
gratis repareren of vervangen.

Opening van of wijzigingen aan het apparaat maken de garantie
ongeldig.

De volgende items zijn uitgesloten van garantie:

o Transportkosten en transportrisico's.

o Schade veroorzaakt door onjuist gebruik of niet-naleving van
de gebruiksaanwijzing.

Schade veroorzaakt door vallen of verkeerd gebruik.
Verpakkings- / opslagmateriaal en gebruiksaanwijzing.
Regelmatige controles en onderhoud (kalibratie).

Accessoires en verbruiksmaterialen: Vernevelaar, maskers,
mondstuk, neusstuk, slang, filters, neusreiniger (optioneel).
Mocht garantieservice nodig zijn, neem dan contact op met de
dealer waar u het product hebt aangekocht of met de service afde-
ling van Microlife via onze website: www.microlife.nl/support

De vergoeding is beperkt tot de waarde van het product. De
garantie wordt verleend als het volledige product wordt geretour-
neerd met de originele factuur. Reparatie of vervanging binnen de
garantie verlengt of verlengt de garantieperiode niet. De wettelijke
claims en rechten van consumenten zijn nietbeperkt door deze
garantie.
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7. Verwijdering

Item |Component |Verwijdering Beschrijving

1 Apparaat(1) |Het onderdeel bestaat voornamelijk uit

plastic en elektronische onderdelen. Ze
voldoen allemaal aan RoHS en REACH,
en kunnen allemaal veilig worden
weggegooid. Dit product valt onder de
Europese Richtlijn 2012/19/EU betref-
fende afgedankte elektrische en elek-
tronische apparatuur en is als zodanig
gemarkeerd. Gooi elektronische
apparaten nooit weg met het
huishoudelijk afval. Informeer naar de
plaatselijke voorschriften met betrek-
king tot het correct afvoeren van elek-
trische en elektronische producten.

2 Accessoires: | De onderdeelen zijn van kunststof.
luchtbuis (6), |Ze voldoen allemaal aan ROHS en
vernevelaar  |REACH. Voordat u de accessoires
(), neusstuk | weggooit, moet u ze schoonmaken
(12, mondstuk | volgens de instructies in de handleiding
(@), maskers | en vervolgens desinfecteren door ze 5
®10© minuten te koken.

8. Technische specificaties

Model: NEB 200

Type: GCE825

AEROSOLPRESTATIES VOLGENS EN ISO 27427:2019
gebaseerd op het ventilatiepatroon van volwassenen met

Deeltjesgrootte
(MMAD):

GSD (geometrische
standaarddeviatie):
RF (respirabele
fractie < 5 pm):
Groot deeltjesbereik
(>5 pm):
Gemiddelde deeltjes-
grootte (3-5 ym):
Kleine deeltjes(< 3
Hm):

Luchstroom in
werking:
Geluidsniveau:
Stroombron:
Stroom:

Lengte
netstroomkabel:
Vernevelings
capaciteit:
Gebruiks limieten:
Werkingscondities:

Bewaar en
verzendingcondities:

283 um
0.73 um
63.3%
36.7 %
12 %
51.3%

5.31 /min.

52 dBA

230V 50 Hz AC
<1000 mA

16m

min. 2 ml; max. 8 ml

30 min. Aan/ 30 min. Uit
10-40°C/50-104 °F

10 - 95 % maximale relatieve vochtigheid
700 - 1060 hPa atmosferische druk
-25-+70°C/-4-+140 °F

10 - 95 % maximale relatieve vochtigheid
700 - 1060 hPa atmosferische druk

natriumfluoride (NaF): Gewicht: circa 1306 g

Aérosol afgifte: 0.259 ml Afmetingen: 103 x 160 x 140 mm

Aérosol IP Klasse: P21

afgiftesnelheid: 0.07 ml/min. Verwijzing naar EN ISO 27427; EN 60601-1; EN 60601-
Percentage normen: 1-2; EN 60601-1-6; IEC 60601-1-11
uitgestoten Verwachte

vulvolume per levensduur: 1000 uur

minuut: 35%

Restvolume: 0.8 ml

60 microlife



Klasse ll-apparaat met betrekking tot de bescherming tegen elek-
trische schokken.
Vernevelaar, mondstuk en maskers zijn type BF toegepast delen.

De technische specificaties kunnen zonder voorafgaande
kennisgeving worden gewijzigd.

Meld altijd elk ernstig incident dat zich heeft voorgedaan met
betrekking tot het apparaat, letsel of ongewenste voorvallen aan
de lokale bevoegde autoriteit en aan de fabrikant of aan de
Europese geautoriseerde vertegenwoordiger (EC REP).

Vigilance contact point:
https:/ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts
AEROSOLKARAKTERISTIEKEN VOLGENS VOORSCHRIFT EN
IS027427

Toegepaste normen:
Elektrische veiligheidsnormen CEI EN 60601-1
elektromagnetische compatibiliteit volgens CEI EN 60601-1-2.

Het apparaat is een medisch hulpmiddel van Klasse Ila.
Apparaat voldoet aan de Europese Verordening voor
medische hulpmiddelen EU MDR 2017/745.

Belangrijke informatie met betrekking tot elektromagnetische
compatibiliteit (EMC): dit product, vervaardigd door Globalcare
Medical Technology Co, Ltd, voldoet aan de norm voor elektro-
magnetische compatibiliteit (EMC) EN 60601-1-2:2015/A1:2021.
Meer documentatie over de naleving van deze EMC-norm is
verkrijgbaar bij Microlife op www.microlife.com/electro-magnetic-
compatibility.
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‘Eppoho ouprrieang

KaAwdio pedparog

MAAkTpo ON/OFF

Alopépiopa @iAtpou aépog

NegeAotroinmg

-a: Kepahq wekaaTrpa

ZwAAvag aEpog

EmigTépio

Mdoka TTpoawTou yia VAAIKEG

Maidikr PpaoKa TPOoTWIToU

AvTikaraTaon @iATpou aépog

ZuvoAikr ouakeuacia o€ Brikn

Pivik6 POyxog

®iAtpo aépog

AuTo T0 TIPOIdV UTTOKEITAI 0TV EupwTaikn
Odnyia 2012/19/ EE yia v améppiyn
nAekTPIKOU Kal nAekTpovikoU eoTTAIGHOU Kall
gmaonuaiverar avahdyws. Mnv TreTare Toté
NAEKTPOVIKEG CUOKEUEG padi Pe OIKIakd
amoppippara. AvalntaTe TAnpoQopie OxeTIKG
JE TOUG TOTTIKOUG KAVOVITHOUG OXETIKA PE TN
OWaTH amméppPIYN NAEKTPIKWY KAl NAEKTPOVIKWY
TpoidvTwv. H cwaTth améppiyn Bondd oy
TpoaTacia Tou mePIBAAAOVTOG Kal TNG
avBpwIvng uyeiag.

Al0BaoTE TPOTEKTIKA TIG 0dNyieg TTPIV
XPNOIHOTIOINTETE QUTH| T CUCKEUN.

Tutmog BF epapuoapévo Tprua
E¢omAiopdg khdong |1
ZeIPIaKOS apIBuog

Ap1Bu6g avagopds

KataokeuaoTrg

Mo~ @p&#EFH S0-L

Huepopnvia Kataokeung
ON

OFF

[MpoaTacia amo &va oTePed QVTIKEIEVA KAl TIG
BAaBepég ouvémeieg Tou opeiovTal aTnv
€10por| vepou

E¢ouaiodotnpévog avrimpdowog atnv
Eupwaikn Kovérnta

laTpIkr Zuokeun
Eioaywyéag

Mpogoxn

‘Evag aobevig

fi xprion amé moAoUg

(H6vo yia Ta aggooudp)

Opla uypaaiag AeiToupyiag kair amobrKeuang

[Mepiopioudg Beppokpaaiag yia Aeiroupyia
1 amoBrKeuon

Opia Tieang mepiBaoviog

Movadiké avayvwpiaTiKé GUOKEURG

Ap1Bu6g povrédou

C€0123 =zuavon ouppoppwang CE

MpoPAeropevn xpnon:
Autdg o vepehotroinmg eival éva gUaTnua BepaTeiag e agpOAU-
pata, kataAAnAo yia OIKIaKr XPAON.

(=2
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O vegehotroinTg Exel OXESIAOTEI yIA TNV TIAPAYWYI TIETTIECUEVOU
0épa waTe va AcIToupyei Eva KIT vepehoTroinTA To otroio TTapdyel
10TPIKG agPOAULA YIO AVOTIVEUTTIKEG DIATAPAXES.

MAnBuop6g aobevwv:

H guakeun mpoopiletal yia xprian ae Taidid amé 2 eTwv,
€@rBoug Kai evAAIKeG aoBeveig.

MpoAemopevol XpnoTeg:

H xpAon Tng ouakeur|g ev amaitei £181KEG yVWwaeIg 1} emayyeAua-
TIKR 1kavotnTa. O aoBevig eival o TpoPAeTdEvog XeIPIOTAG,
€KTOG aTrd TNV TEpiTTwaon Taidiol kal aagbevoug Tou xpelddeTal
€101k Boribela.

Evbeieig:

Otgieg N xpOVIES TIVEULOVIKEG TIABATEIS TWV QVATTVEUTTIKWY
opyavwv 1) QAEYHOV TOU QVWTEPOU OVOTIVEUGTIKOU GUCTAUATOG.
Avrevdeigeig:

H ouokeun dev evbeikvutal yia xprion Je pappaka Tayeiog
avakoU@Iong Kard Tn SIApKEIa aTTEIANTIKWY yia T {wh Kpioewv
aoBparog. Agv utrpyouv avTevdEiCels yia T xopriynan agpoAu-
patwv Pe eiomvon. Or avtevdeiteig ou oxeTioval We TO Xpnalyo-
TI0I0UPEVO PAPUAKO TIPETTEN v EAEyXOvTal OTO GUAAO 08nyIwv
XPAONG TOU QaPHAKOU. ZULBOUAEUTEITE TOV yIATPO 0AG OE TTEPi-
TTWan ouPIBoAIwY.

Ayarnté meAamn,

Autég 0 vepehoTroinTig ammoteAei éva ouaTnpa Bepareiag agpogoA
katéAAnAo yia oikiakh xpAon. H guokeur aut xpnaipotoleital
Y10 TNV EKVEQWOT UYPWVY WG ETTIONG KAl UYPWY GOPUAKEUTIKAG
aywyng (aepooA) kai yia T BepaTeia Tou avWTEPOU KAl KOTW-
TEPOU QVATTVEUATIKOU OUCTANATOG.

Edv éxete omoleadrmoTe amopieg ) mpoPAfuaTa i edv BEAETE va
TrapayyeiAeTe KaTo10 aviahAakTIKG e€apTNHa, ameuBuvBeite OTO
TomIKG oag TUApa e§utmpémang TeAatwv g Microlife. O
TIWANTAG 0AG 1) TO PAPUAKEIO TNG TIEPIOKAG 0OG Ba 0OG EVNUEPW-
oV OXETIKA pe v dielBuvan Tou avtimpoowTou Microlife oy
Xwpa oag. EvaMakTikd, emoke@Beite v 10T00€Aida pag 010
diadiktuo atn dielBuvan www.microlife.com, 6TTou pTmopeite va
Bpeite TOMEG P INES TTANPOPOPIEG TXETIKA UE T TIPOIOVTA A,
Meivere uyieig — Microlife Corporation!

Mivakag mepieyopévwv

1. Inpavrikég odnyieg aopaAgiog
2. Mpoetoipacia kal Xpan auThg TNG GUOKEURS
3. Kabapiopog kai amroAUpaven

= N

Tuvtiipnon, ®povrida Kai service

AvTikardoTaon Tou ve@ehoTroinTr

AvTikaraaTtaaon Tou @iATpou aépa

AucAcitoupyia Kai AvTIHETWTTION

H ouokeun dev avapel

O vepelomrointrg utoAemoupyei f 8ev Aeitoupyei kaBoAou
Eyyonon

Amoppiyn

Texvikd XapOaKTNPIOTIKG

. InpavTikég odnyieg aopaAsiog

XpNGCILOTIOIEITE TN GUOKEUN JOVO OTIWG TTEPIYPAQETAI OTO
Tapdv eyxeIpidIo Kal GUVETTWGS wg aUOTNUA aepobepaTeiag,
akoAouBwvTag TIg UTTOdEIEEIS TOU yIaTpoU oag. KdBe xpnon
OI0(OPETIKA a6 TNV TIPOBAETTOEVN TTPETTEI Va Bewpeital
akataAAnAn kai guveTtag emikivduvn. O kataokeuaaTig dev
@EPEI EUBUVN yia TUXOV {nUIEG TToU TTPOKaAOUVTal ATTO OKOTAA-
AnAn, AavBaapévn f/kal Tapahoyn xprRon A €av o eEOTAITUAS
£xel ouvdebei o€ NAEKTPIKES EYKATAOTATEIG TTOU BEV GUMHOP-
QUVOVTAI LE TOUG 10X UOVTEG KAVOVITHOUS TQAAEIQG.
Duhdre 1o eyxelpidio xpang yia HeAOVTIKR avagopd.
Mnv AeIToupyeiTe TNV CUTKEUR LE TNV TIAPOUTia 0TI0I0UdATIOTE
avaioBnTikou piyparog e0@AekTwy pe ofuydvo f TpwTogeidio
T0U adWwTOU.
H owaTr Aeitoupyia Tou e§oTTAIGHOU PTTOPE] Va ETTNPETTET
amé nAekTpopayvnTikéG TapepBoAég TTou uTrepPaivouv Ta 6pia
TIoU UTTOdEIKVUOVTaI OTT Ta 10X UOVTA EUPWTTAIKA TTPATUTTO. Z€
TIEPITITWON TTOU QUTA N GUCKEUR TrapepPaivel o€ GAAES
NAEKTPIKEG GUOKEUEG, PETOKIVATTE TV KaI OUVOEDTE TNV O€
OI0QOPETIK TTPida.
e mepimTwon BAGBNG f/kal duaAeitoupyiag, diaBdoTe 1o
«AuaAeiroupyia kar AvTIETWTTION» GTO eyXelPidIo Xpraong. Mn
XEIPICETTE KAl PNV avOiyETE TO TTEPIBANUA TOU GUPTTIEDTH.
lNa epyaaieg emakeung ameubuveeite uévo ae e€ouaiodoTn-
€O aTTO TOV KATAOKEUAATH KEVTPO TEXVIKAG EQUTINPETNONG KAl
amaImaTe TN XpAon yvAGIwv avIaAaKTIKWY. H pn Thpnon twv
TIpoavaQePOUEVWY eVOEiEEwY UTTopei va Béael o€ kivouvo T
00QAAEIO TNG GUTKEUNG.
AkoAouBeiTe Toug KavoviopoUg ao@aAeiog ayeTIKA PE TIG
NAEKTPIKEG GUTKEUES KOl GUYKEKPIPEVAL:
— xpnoipotoieite pdvo aubevtikd TTapeAkdpeva kal e5apTh-
para,
— un BuBidete TToTE TN CUCKEUN OTO VEPD,
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— Un BpéxeTe TTOTE TN GUCKEUN, Sev TIPOCTATEVETAI ATTO TN
dieigduan Tou vepoU,

— Unv ayyileTe TTOTE TN GUOKEUN PE UYPA XEPIQ,

— UnV OQAVETE T Hovada ekTEBEINEVN OTA KAIPIKA PaIVOUEVQ,

— TOTIOBETEITE TN CUGKEUN O€ GTABEPR KAl 0pICOVTIOETTIPAVEIQ
Kara m Aeimoupyia,

— N XPAON QUTAS TG OUCKEUNG aTrd TIaIdIA Kal ATopa HE
avaTmpieg amaitei Tavrote T oTevi emiPAewn amd evijAika
e TTARPEIG BlavonTIKEG IKAVOTNTEG,

— pnv TpaBare 1o kaAwdio Tpo@odoaiag 1 Tv idia T GUCKEUR
Y10 VO TRV OTTOOUVOETETE aTmd Ty Trpida,

— 70 QIG gival EEXWPIOTO OTOIXEIO aTTO TV 10U TOU NAEKTPIKOU
dikTUou. AlatnproTe TTPOTRACIYO TO QI OTAV N GUOKEUN
XPNOIUOTIOIETAl.

Mpiv guvdéaete T aguokeur, BeBaiwBeite 6T n Yovada 10x00g

NAEKTPIKOU TTOU OVOQEPETAI OTNV ETIKETA OTO KATW PEPOG TNG

OQUGKEUNG, QVTITTOIXE OTO NAEKTPIKG BiKTUO.

¢ TIEPITTWOT TTOU T0 KAAWSIO PEUPATOG TTOU TTAPEXETA JE TN

ouakeun dev Taipiadel oy TPiCa 0ag, ETTIKOIVWVACTE e €101-

KEUPEVO TIPOCWTTIKG YIa QVTIKATAGTAO Tng TRidag We pia

Kat@AANAN. Ze YEVIKEG YPOUWEG, N XPAON TWV PETAOKNUATI-

01wV, omAwV 1) TTOAaTTAWY, Kai/f) KaAwdiwv TpoékTaang dev

auvigTaral. EGv n xpAon Toug eival avaykaia, eival amrapai-

TNTO VA XPNOIHOTIOINGETE TUTIOUG TTOU GUMHOPPWVOVTAI JE

TOUG KOVOVITUOUS agQaAEiag, TTPOaEXOVTag va unv uTiepai-

VOUV T avwtaTta 6pia 10%00g, TTOU avagépovTal GTOUG PETA-

OXNHOTIOTEG KOl 0T KAAWDIA ETTEKTATNG.

Mnv agrvete Tnv ouokeur oy TIpida otav 8ev XpnaIUOTIOI-

eital. AmoguvdéaTe Tnv ouokeur| amé v mpida 6tav Oev eival

o¢ Aermoupyia.

H eykatdoTaon mpémel va ekteAEiTal cUPQWVa L TIG 00nyieg

T0U KOTaoKeuaoTh. Mia akatdAAnAn eykardaTaon prropei va

TpokaAéael BAGRN oe TpdoWTA, {Wwa fi avTIKEipEva, yia Ta

0TT0i0 0 KOTAOKEUAOTAG dev UTTopei va BewpnBei utreuBuvog.

To kaAwdi0 TPoPodOTiag AUTAG TNG CUCKEUNG OEV UTTOpET VOl

avTikaraoTabei ammé Tov XpAaTn. Ze mepitmwaon BAGRNG Tou

kaAwdiou Tpoodoaiag, ameubuvBeite ag EouaiodoTnuévo

016 TOV KATAOKEUAOTH KEVTPO TEXVIKAG EGUTINPETNONG YO TV

QVTIKOTAOTaOT TOU.

To KaAwdio Tpoodoaiag TPETel va gival TTAvTa eviEAWS GETU-

Alypévo, TIPOKEIPEVOU Va aTTOTPaTTE] ETIKiVOUVN UTIEPBEP-

pavan.

Mpiv poBeiTe o€ oTToIAdATIOTE Epyacia ouvTApnang f KaBapi-
OuoU, OTIEVEPYOTTOINOTE TN CUCKEUN KOl ATTOGUVOEDTE TNV
Tpifa amd TNV TAPOXK PEULATOS.

Opiopéva pépn TG povadag gival T6ao PIkpd TTou pTTopei va

katamoBouv amd Ta maidid. KpathaTe Tov EE0TTAIGHO JaKpIa

amé Ta Taidid.

Edv amogagioete va unv Xpno1poTIoIeite TAEOV T CUCKEUN,

OUVIOTATAI VO TV aTToppiweTe GUPPWVA HE TOUG IGXUOVTEG

kavoviopoug.

BepaiwBeite 61:

— XPNOILOTIOIEITE QUTA TN GUCKEUN| HOVO [E QAPUAKA TTOU 0O
£XEl GUVTAYOYPAPATEI O YIaTPAS 00,

— KAveTe TN BepaTreia X pnaIHOTIOIVTAG UOVO TO EEAPTNA TTOU
ouviaTa o yiatpdg aag avaloya pe Tnv TaboAoyia,

— XPNOILOTIOIEITE TO €EAIPTNUA TOU PUYXOUG HOVO €AV TOG TO
utrodeIkvUEl PNTA O YIOTPAS 0OG KAl TIPOTEXOVTAS Va Inv
eiodyete MOTE 11¢ dixaAwaeig gt YiTn, MG pévo va Tig
@EpveTe 600 TO BUVATOV TTIO KOVTAL.

EAéy&re oTo €vTUTIO 0BNYIWV TOU GAPUAKOU YIa TTIBAVES QVTEV-

OeiteIg otV XpAoN e Ta cUCTANATA BepaTTeiag KoV

agpofoA.

l'a va amoguyeTe ToV OTPAYYAAIGUS Kal TNV EUTTAOK,

KparhoTe Ta kaAwdIia Kal Toug GwARVES OEPa PaKPIA aTté pIKpd

Taidid.

Mnv ToTToBETEITE TOV EEOTTAIGHO E TETOIO TPOTTO TTIOU VOl EUTIO-

die1 Tnv amooUVOECT TNG OUCKEUNG.

O vepehotroIintAg Kai Ta ageaoudip xpnaiyomololvial Yévo amd

¢vav acBeviy. H ouokeur| utopei va xpnaigotoinei ot

TroMoUg aobeveig

Auté T0 oUoTna veehotroinang dev eival kataAAnAo yia

Xpron oe avaigdnTikd ouaua avarvong i o€ aUoTua

avamvorg avamveuoTipa. O acBevig dev pmopei va

uTroBAnBei o€ payvnTIKr Tooypaia Kard T XpAon autig TS

OUOKEUNG.

AuTA n ouokeun £xel oxedIaaTEl yia vepehoTroinan uypwv

S10AUPaATOG KAl EVAIWPAUATOG.

Mn XpnO1HOTTOIEITE TN GUCKEUR €AV BewpeiTe OTI EXEI UTTOCTER

{nuié ry e@v TTaparmpRoeTe kATl acuvABIaTo.

Autf n ouakeun amoteAeiTal ammd euaiobnTa eGaptipaTa Kai

TIpémel va v XelpileaTe e Tpoooxn. Tnpeite Tig odnyieg

amoBrKeuang Kai ASIToupyiag TTou Teplypagovtal oTnv

evotnTa «TEXVIKA XOPAKTNPIOTIKA»!
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H xprjon auTig TG CUCKEURG dev avTIKABIOTA TNV eTTIOKEWN
oTov yIaTpd. Ze TepITTwon un BeATiwong TnG uyeiag oag PeTa
T Beparmeia oupBouleureite Eava Tov yiaTpd oag.

. MpogeToipacia Kal XpARon QUTAS TG CUGKEUNG

H ouokeur) Ba pémel va eAEyxeTal TTpIv amé KAbe xprion waTe
va avixveUovTal duaAeitoupyieg r/kar BAGBEG Tou ogeilovTal
o€ petagopd f/kai amobrikeuon. Kard Tn S1dpkeia g
eloTvong, kaBiaTe oe 6pBia kal xahapr BEon, yia va pnv
OUUTTIECETE TIG AVOTTVEUOTIKEG 080UG KOl VO NV TIAPEpTTOdiCETE
TNV amoteAeaparnkémra me Bepameiag. Ta eEaptipara Ba
TIPETTEI VO XPNOILOTIOIUVTAI yia évav Kal pévo aaBevr). Aev
ouviatdrai n xpAon oe ToAAoUg aoBeveic.

MeTa TV aQaipean TG GUOKEUNG aTTO T CUCKEUATTa, EAEYETE
yia opatég {nuiEG i atéheleg. AwoTe 181aiTepn TPocoxN O€

PwypEG 0T0 TTAAOTIKG TrEPiBAnUa TTou Ba pTropodcav va ekBe-

oouv Ta nAekTpIKG egapTApaTa. EAEYETe TNV akepaidtnTa Twv

eCapTnudtwy.

[TpIV XpNOIHOTTOIRGETE Tr) GUOKEUR, TIPOXWPNOTE OTIG EPYOTiEG

KaBapiopoU 6TTwG TIEPIYPAPOVTal 0TO KeQaAaIo «KaBapiauog

Kl arroAUpavon.

. ZUYKEVTPWOTE Ta EGAPTAROTA TNG ouoKeuaaiag Tou Nepeho-
TroInTA @9). BeBaiwBeite 611 60Aa Ta E§apTANATA TTEPIEXOVTAI OTO
KouTi.

. TepioTe Tov NegeAotroinTr pe 70 dIGAUPA EIGTIVOWY, GUPGWVA
ue Tig 0dnyieg Tou yiatpod oag. Mnv utreppeite 10 péyioTo
€TmiTedo.

. 2uvdéaTe Tov NegehotroinTh pe Tov owAfva aépog (6) oTov
oupmieaTh (1) kai BaATe To kahwdio pelpatog (2) amv Tpila
(230V 50 Hz AC).

. Nava apyioel n Bepameia, opiaTe To MAKTpo ON/OFF (3) 0TV
Béon «I».

— To emoTdpio (7) BonBa aTnv KaAUTEPN €10TIVOR Pappdkou
OTOUG TTVEUHOVEG.

— EmAéGe pboka mpoowmou PeTagi JaoKwv yia eVAAIKES
N Taidikn (@) kai BePaiwBeite O KAAUTITE TEAEIWG TNV
TiEpIOY1} ToU OTAPATOG Kal TG HUTNG.

— XpnalyomoInoTe 6Aa Ta afgagoudp cupmrepiAapBavopévou
Tou pUyXoug (2, 6TTwg opieTal aTmé To yIaTPd 0.

. Kara mv diaipkeia eiomvong, kabiote ae 6pbia kal xaAapr
Béon, o€ Tpamédl kai 61 o€ TTOAUBPOVA, TTPOKEIPEVOU Va
QTTOQEUYBEi N CUPTTIEGT) TWV AVATIVEUTTIKWY AEPAYWYWV 0ag

kai va ahoiwBei n amroteAeoparikétTa TG Bepameiag. Mnv
OKUBETE KaTA TNV SIGPKEIN TG EICTIVOAG. ZTAUATACTE TNV
diadikaaia av dev volwBeTe kaAd.

6. EiomveloTe 10 S1GAUpA agpOAUMATOS XPNTILOTIOIWVTAG TO

kaBopiapévo egdptua.

7. Meté v ohokAjpwan Tng Bepatreiag, amevepyoTroIRaTe T

ouokeun TratwvTag Tov diakdtm ON/OFF (3).

8. AdeIG0TE TO UTIOAOITIO TOU QOPUAKOU OTTO TOV VEQEAOTTOINTA

KaI kaBapioTe TV oUCKEU OTTWG TIEPIYPAPETaIl OTO KeQAAaio
«Kabapiapo6g kal ammoAlpavany.

& Auti n ouoKeun OXeDIGOTNKE Yia SIOKEKOMPEVN XPAON
pe 30 Aemrté evepyomroinong / * 30 Aemrrd
QTTEVEPYOTTOINONG. ATIEVEQYOTIOINTTE TN GUOKEUN ETA
amd6 30 Aemrra. XpnaipotroiaTe kai epipévete aMa 30
AeTITa TTPIV OUvEXioeTe Tn BepaTreial.

& Haouokeun dev amaitei Babupovounon.

@& AmayopeUeTal auoTnped n ahAoiwan Tng CUCKEUN.

A AmayopeUeTal OTTOI0MATIOTE TPOTTOTIOINGT) TNG GUTKEUNAS.

3. KaBapiopog kai amoAlpavon

Zuokeun(€g): MapeAkodpeva vepeloTroinTi aepobeparreiog

Mp1v o6 TNV TPWTN XPAON Kl HETG OO

A KGBe Beparreia

AxohouBraTe TTPOCEKTIKG TIG 0dnyieg

kaBapiopoU kai amoAluavong Twv

e§apTnuaTwy, kaBwg ival ToAU anuavTikéG yia

TIG €MOACEIG TNG CUGKEURAG KaI TNV ETTITUXiA TG

Bepameiag.

o XpnoipoTrolgite HOVO Ta YVAGIA
eSapTApaTa.

o Mnv kaBapilete i aroAupaivere Tov
owAfva agpa.

o 0O kaBapiopog kai n aroAipaven Twv
€§apTNUATWY SEV PTTOPOUV VO
TPAYPATOTTOINOOUV E
auTopaToTToINpéV PéBodoO.

o Mn Bpadere kai pnv TomoleTEiTE OF
QUTOKAUOTO TIG HAOKEG.
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Meplopiopoi
otnv
emegepyaaoia

O vegeotroinTAg TTPEMEI va avTikabioTaral
ETA aTTd PEYGAo XpoviKG BidoTnua adpavelag,
O€ TIEPITITWON TTOU TTAPOUCTAlE!
TIOPAUOPPWAEIG 1) Bpauaeig i 6Tav 10
QKPOPUCI0 TOU VEPEAOTTOINTH ATTOPPACTETAI
amé &npd eapuako, okovn K.ATT. ZuvioToUE
TNV QVTIKATAOTAOT TOU VEQEAOTTOINTH| HETA OTTO
€va XpovIkG d1G0TNHA HETAEU 6 Pnvwv Kal

1 é10Ug, avahoya pe ™ xpron. Or péyioTol
Xpovol kabapiopoU kal amoAipavang Tou
vegpehotroint eivar 360 Qopég.

O1 péyiaTol xpdvol kaBapiopoU Kai
amoAUpavanG TG HATKAG, TOU pUYXOUG Kal TOU
emiaTopiou eival 360 Qopég.

0dnyieg

Mpoeroipagia
TPIV a1 TOV
KaBapiopd

o AmoouvdEaTe Tov owAiva aépa atmé Tov
vepehotroinTm.

o AmoouvdEaTe To £MIATOMIO ) TO pUYXOG 1 TN
péoka amoé Tov vepeAoTToINTy.

o Befaiwbeite 611 6Aog 0 uTTOAEITOPEVOG
OYKOG €XEl aTTOPaKPUVOET a6 TOV
vepeAoTToInTh.

o Amoouvappohoynate Tov vepeAotoinTh (5)
OTPEPOVTAG TO ETAVW PEPOG
apIaTEPOATPOPA KAl APAIPETTE TOV KWVO
dloxéteuang eapudkou.

Inpeiwon: MNa va amogeuyBei n avammugn

pIKpoBiwv kal n gpavan utroAeIupdrwy

Qappdakou, kaBapilete kal amoAupaivere Ta

eCapmpaTa apéowg PeTd amd kaBe xprion.

KaBapiopog

ZemmAOveTe yia oUvTopo 81doTnua 6Aa Ta
eCaptApaTa We TpEXOUEVO vepd Bplang yia
TouAdyioTov 10 deutepoAeTTa.

Avakatéyte Aiyo aTTOpPUTTAVTIKG TIATWY Kal
(ea16 vepd BPUONG (TT.X. UYPO TIATWY PAPKAG
FAIRY yia U010 oTo Xépi o€ avahoyia 2 ml:
1L) o éva kaBapd doxeio.

BubiaTe Ta egapruara Tou
amoouvapuohoynuévou vegeAoTroINTA, Tn
PAaoKa, T0 EMOTOUIO Kal TO PUYXOG OTO
QVapEYEIYHEVO VEPO yia TTEPITTOU 5 AeTTTd. 2T
GUVEXEID, TPIWTE OAGKANPN TNV EMIPAVEID OAwV
Twv egaptnudTwy e kabBapr kal pikpr Bolptoa
yia TOUAGXIOTOV 8 QOPEG.

Z1n GUVEXEID, GETTAUVETE KOAG OAa Ta péPN e
TpEXOUEVO VePD Bpuang Touhdyiatov 30
OeuTePOAETITA, YIO VO OTTOPOKPUVBOUV TTA pwG
TUXOV UTTOAEiMpaTa uypoU TTAUGNG TTIdTwv.

AmoAUpavon

o Metd Tov kaBapiopd, amoAupdvere OAa Ta
armmoguvappoAoynpéva pépn (HOVo Ta Pépn
TIou £X0uVv kaBapioTei propolv va
amoAupavBolv atmoteAeapaTikd).

o BpdoTe Tov amoouvappoloynuévo
VEQEAOTTOINTA, TO EMOTAUIO Kal TO pUyX0G
yia 5 Aemtd o BpaoTd vepd Ppuang.

BuBiaTe T pdoka o€ didAupa umoyAwpiwdoug

varpiou 2% (NaOCl) yia 15 Aetrrd, (SnA.

S1GAuUPa TTOU TTAPACKEUALETAI ATT6 TOV

amoAupavtiké Tapdyovia Amuchina® f

S1GAupa uTroxAwpIwdoug vaTpiou 2% Tou

avapiyvUeTal amoé Tov GapuakoTold aag). £Tn

guvéxela, BubioTe Tn HAoKa O€ ATTOOTEIPWLEVO
vepo yia 3 AeTiTél kal EETTAUVETE 0AGKANPN TV
€m@Avela TG Paokag pe dAro kabapd
amooTelpwiévo vepd dUo Yopég, yia va

QTTOpOKPUVBOUV TTAPWG TUXGV UTIOAEipaTa

TOU aTToAUpavTIKOU d1aAUpaTog.
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LTéyVwpa o YuvappoAloynoTe ¢avd Ta e¢aptipaTa Tou
VEQEAOTTOINTA KaIl OUVOEDTE TA OTNV £E000
aépa, EVEPYOTIOINOTE TN GUCKEUN Kall
agrioTe TV va Aeitoupyrioel yia 10 —

15 Aemra.

o A@riaTe OAQ TO PEPN VO OTEYVWOOUV EVIEAWG
TIPIV TT6 TNV ETAVACUVAPHOAGYNGN Kal TNV
€TTAVAYPNOIKOTIOINGN, Yia va amo@euyBei o
KivOuvog avamugng HikpoRiwy.

Mpémel va dobei TTpogoxr| WaTe va unv

gmuoAuvBolv Ta §opTAuaTa PETA TOV

kaBapiopo Kai Tnv amoAUpavaon Toug. H

€mu6AuvaN PTopei va amopeuxBei e KOAG

TAUGIHO TWV XEPIWV KaI PE TO Va PNV ayyidete

T0 ECWTEPIKA TUAPATA TNG GUTKEUAG OTAV TO

OTMAWVETE yIa va aTeyvwaouy fi étav Ta

GUVAPHOAOYEITE.

EAéyxere 6Aa Ta eGaprrpara Tou TPoidvTog
ETA a6 KABe KaBapiaud kal amoAUpavan.
AvTIKATOOTAOTE TUXOV OTTACEVA,
TIAPAPOPPWEVA ) GOBAPA ATTOXPWHATICHEVT
egaprripara.

Em6ewpnon

Luokeuagia | ZUOKEUAOTE Ta OTeyva eCapTApaTa o€ kaBapo
Kal ogpayiouévo doyeio otav dev
xenoiyotolobvtal. MH guokeuddete uypd f

Bpeypeéva pepn.

®UAagn O1 ouvorKeg aTmoBrKEUaNG AVOPEPOVTAl OTO
«TEXVIKA XOPOKTNPIOTIKAY.

Inueiwon: kabapioTe kal OTTOAUPAVETE €K
véou Ta egaptApara edv amobnkeutouv
TEPITadTEPO OTTo pia Nuépa.

&

Meté Tov kaBapiopd kai TNy amoAlpavan,
peTapEPETE TTAVTA Ta EE0PTAUATA OE KOBAPS
kar agpayiopévo doxeio.

H emudAuvan pmopei va amogeuyBei pe KaAd
TAUGIHO TWV XEPILV KAl PE TO Va Unv ayyidete
T0 ECWTEPIKA TUANOTA TwV EEAPTNHATWY KATA
TNV £5ayWYR Kal TNV ETTAVOTUVAPHOAGYNON
Twv eEapTnudtwy yia xpron.

Metagopd

O1 0dnyieg ToU TTaPEXOVTAI AVWTEPW EXOUV ETTIKUPWOET OO TOV
KOTOOKEUOOTH TOU 1aTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG WG KATAAANAEG

Y10 TNV TIPOETOIMATIA EVOG 10TPOTEXVOAOYIKOU TTPOTBVTOG yia
emavaypnoigotoinan. O gopéag emegepyaciag eival umelBuvog
va Siao@ahioel 0TI n emegepyaaia, OTIwWG ekTeAEiTal aTNV TTPGEN e
XpAon £CoTAIoPOU, UAIKWVY Kal TTPOCWTTIKOU OTIG EYKATAOTACEIG
emegepyaaiag, emTuyxavel 10 emOupnTé amotéAeaua. Autd
amaitei emaARBeuon f/kal ETMKUPWON Kal TAKTIK TTapakoAou-
8non Tng Siadikaciag.

4. Tuvtipnon, ®povrida Kai service

Mapayyeiete OAa Ta E6aPTAPATA ATIO TOV EUTTIOPO A TOV QUPUAKO-
018, fi emKoIvwvAaTe pe To service g Microlife (Seite Tapa-
KaTw).

AvTIKaTdoTOON TOU VEQEAOTTOINTA

AvTikaraaTaTE ToV ve@eAoTroINTH (5) HETA aTIO pIal PAKPIG
TEPIodo adpavelag, e TIEPITITWOEIG OTTOU TTapouaIadel TTapa-
HOPPWOEIG, PrAEN, A 6Tav N KePaAr wekaaTrApa (5)-a eival gpay-
pévn amé &npd appaKa, okdvn, KATT. g GUVIOTOULE TNV QVTIKA-
TAOTOON TOU VEGEAOTTOINTH WETA ATTO MIa TTEPI0d0 PETAU 6 Pnviv
kai 1 éroug, avaAdywg g Xpnong.

AXpnoluomlsiTe P6vo auBevTIKoUG vepeAoTTOINTEG!

AvTikardoTaon Tou QiATpou aépa

e KavovikéG aUVBKEG XPpAaNG, To PiATpo aépa (3 TTPETTEN va aVTI-

kabioTaral Tmepitrou perd amd 200 wpeg AeiToupyiag f Peté amod

k@B éva £10¢. Xag TPOTEIVOUpE va EAEYXETE TIEPIOBIKA TO QIATPO

aépa (10 - 12 Bepareieg) kal av aToKTa éva YKPI A KAGE Xpwia i

eival uypd, TIPETTEI VO TO QVTIKATAOTAOETE. ATTOGUVEDTE TO QiATPO

KQIl avTIKATAOTAOATE TO HE €Val VEO.

@& Mnv mpoamabnoete va kaBapioete To YiATpo yia
€TTAVaYPNAIHOTIOINGN TOU.

@& Aev Tipémel va yiveTal EMOKEUN ) GUVTAPNAON Tou QiATpou
kard v Sidpkeia g xpriong o€ aabevn.
Xpnaoiyotroleite povo auBevtika @itpal Mnv
XPNOIHOTIOIETE TNV GUCKEUR Xwpig PiATpo!

5. AuoAeiToupyia Kol AVTIHETWTION

H ouokeun dev avdpel
o Befaiwbeite 611 0 kaAwdI0 pelpaTog (2) Eival owaTd ouvdede-
pévo atnv mpia.
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o BeBaiwbeite o1 10 MAKTPO ON/OFF (3) BpiokeTan
omv Béan «I».

o BePaiwbeite 6T n guokeur| AcIToupyei EVIOG Opiwv TTOU avagE-

povTal aTo TTapdv eyxelpidio Aeiroupyiag (30 Aerré On /
30 Aerrtd Off).

0 vepelomroinTig uroAeiToupyei 1} dev Aeitoupyei KaBoAou
o BeBaiwbeite 611 0 cwAivag aépog (8) eival cwaTd uvdede-
Vo Kal aTIG dUO AKPEG.

o Befaiwbeite 611 0 owAfvag aépog dev eivar Tatnpévog, dimAw-
pévog, Bpwuikog fy Bouhwpévog. Edv eival amrapaimTo, avTika-

TOOTAQTE TOV.

o Befaiwdeite 611 0 vepeAomointig (5) eival TApwgs ouvappoAo-

ynpEVOG Kail 0TI N KEQaAR Tou wekaaTrpa (5)-a €xel Torobe Bei
owoTA Kal Bev epTrodideTal.
o Befaiwbeite 61 TO aMTAPAiTTO QPAPUAKO EXEI TTPOOTEDEI.

6. Eyyunon

H ouokeun auth kaAuTreTal amd 5 et eyyinon mou IoUel amd
NV NUepounvia ayopdg. Kard m didipkeia authg Tng TepI1ddou
eyyinang, katd mv kpion g, n Microlife 8a emokeudoel 1 Ba
QVTIKATAOTACEN TO EATTWUATIKO TTPOidV dwpedy.

Z¢ TEPITITWON avoiyuatog i TPOTToToiNGNG TNG CUGKEURS, N
€yyUnon aKUpWVeETAl.

Ta akéAouBa e&aipolvtal amd Ty eyyinon:

o KéaTog kai kivduvol Petapopag.

o Znpid rou TTPokARBNKe amd eaQaAuévn epappoy f Un
OUppOPQUON LE TIG 0dNyieg XPAONG.

Znui& rou TTPOKARBNKE aTrd aTiXNUA A KaknA Xprion.
Yuokeuaaia/uhiké amobrikeuang kai odnyieg xpHang.
TakTikoi éAeyxol kal auvTApnan (Babuovéunan).

Ageooudp kar avialAakTiké: NegehomoinTrg, AOKES,
EMOTOIO, PIVIKG pUYX0G, CwAAvag, GIATPA, PIVIKS PodEAa
(TTPOQIPETIKNY).

Edv amaiteital service eyyunong, TapaKaAw ETTIKOIVWVACTE e
TOV £UTTOPO OTTO TOV OTT0I0 AYOPACTNKE TO TIPOIGV 1 LE TO TOTTIKO
oag service Microlife. MmopeiTe va emmKoIVWVAGETE e TO TOTTIKO
oag service Microlife péow g 10T00€EAIBAG pag:
www.microlife.com/support

H amolnuiwaon mepiopiderar otnv agia Tou Tpoidvtog. H eyyunon
Ba xopnynBei div To TTAAPEG TIPOTBV EMIOTPAPET GUVODEUGHEVO HE
TO ApPXIKO TIHOAGYIO. H €TTIOKEUN i N QVTIKATACTACH €VTOG £yYU-
nong Oev Tapareivel f avavewvel Ty Tepiodo eyyunong. O

VOUIKEG aIWOEIG Kal Ta SIKAIWUATA Twv KaTavahwTwv dev Biyo-
vTal aT6 auTAV TV £yyonan.

7. Amoppiyn

Nepiypagi amoppiyng

To e&aptnua mepIAapBavel kupiwg
TAQOTIKG KOl NAEKTPOVIKG
e¢apmpata. OAa CUPHOPPWVOVTaI PE
TIG TTpodiaypagég RoHS kai REACH,
Kal 6Aa uTropouv va amoteAégouv
ao@aheia amdppiyng. Auté 10
TIPOIGV UTTOKEITAI OTNV EUPWTTAIKA
odnyia 2012/19/EE yia 1a amépAnta
NAEKTPIKOU Kal NAEKTPOVIKOU
e€omhiopoU kar gépel avahoyn
ofjpavan. Mnv amoppiTITETe TTOTE TIG
NAEKTPOVIKEG GUOKEUEG Hadi e Ta
OIKIaKA aToppippara. AvadnthoTe
TTANPOQYOPIEG TYETIKA HE TOUG
TOTTIKOUG KOVOVIOPOUG a0V agpopd
N GWOTH aTOPPIYN NAEKTPIKWY KAl
NAEKTPOVIKWY TTPOIGVTWV.

2 E¢apmipara: | Ta eGaptripata eival TAAGTIKA.
owhfvag aépa | OAa guPpop@WVOVTal [E TOUG

®), kavoviopolg ROHS kai REACH.
vepehotrointig | Mpiv amoé tnv amdppiyn, 6Aa Ta

(®), pUyx06 a2, | eGaptpara Tpémel va kabapicovral
€MOTOMIO (7), |oUQva e TIG 0dnyieg Tou
pdokes (® /(@) |eyxelpIdiou kal OTn OUVEXEID va
amoAupaivovtal pe Bpacpo yia

5 Aemrra.

Zroixeio |E§apTnua
1 Zuokeun (1)

8. TexviKa XapoKTNPIOTIKA

Movtého: NEB 200

Tomog: GCE825

AMOAOZEIX AEPOAYMATQN LYMOQNA ME TO

EN ISO 27427:2019 pe féon 1o TPOTUTIO AVOATIVONG EVNAIKWV
ue @Bopiodyo varpio (NaF):

‘E§odog
agpoAdparog:

0.259 ml
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PuBpdg e§6dou
agPOAUHATOG:
MocooTo
EKTTEPTTOHEVOU
6ykou TARpwaong
avé AemTo:

'Oykog utroMAgiparog:
MéyeBog owparidiou

(MMAD):

GSD (yewpeTpIKA
TUTTIKNA amwokAion):
RF (avamveuoipo
KAGopa < 5 um):
Elpog peydAwv

owpandiwv (>5 pm):

Meaaio £Gpog
owyaTdiwv (3-5
Hm):

Mikp6 €0pog

owyaTSiwv (<3 uym):

Acitoupyiki pon
aépa:

Emimedo akouoTIKAG:

MnyA nAekTpikoU
peuparog:

Peopa:

Mnkog kaAwdiou
peUpaTOG:
NegelotroinTikn
IKavoTnTa:

'Opia Asiroupyiag:

TuvBnkeg
Agitoupyiag:

TuvBnkeg
amoBiKeuong Kal
pETaQOPAG:
Bdpog:

0.07 ml/min.

35%
0.8ml

283 um
0.73 um
63.3%

36.7 %

12%
51.3%

5.31 I/min.
52 dBA

230V 50 Hz AC
<1000 mA

16m

min. 2 ml; max. 8 ml

30 Aerré evepyotmoinang / 30 Aetrrd
QaTEvepyoTIOiNaNG
10-40°C/50-104 °F

10 - 95 % péyiom OXETIKA uypaaia
700 - 1060 hPa Atpoogaipikn Tiean
-25-+470°C/-4 — +140 °F

10— 95 % péyiom OXeTIKA uypaaia
700 - 1060 hPa Atpoogaipikn Tiean
mep. 1306 g

AlaoTaoeig: 103 x 160 x 140 mm

IP Katnyopia: IP21

ZuppOpQwaON pE EN ISO 27427; EN 60601-1; EN 60601-
TPOTUTIA: 1-2; EN 60601-1-6; IEC 60601-1-11
Avapevopevn

Sidpkeia JwAg: 1000 wpeg

Zuokeur) KAaong I, doov agopd Ty rpoaTacia amo
nAektpotAngia.

O NegelomoinTrg, To EMATOHIO KAl 01 HACKE €ival TOTTOU
BF epappoopéva Tufiuara.

Or TexvikéG TPOBIaYPAPES PTTOPOUV va aAAGEOUV Xwpig
Aﬂponvoﬂuavn €1dotroinan.

Avagépete otrolodrTroTe copapd TepIaTaTIKG TO OTT0i0 £XEI
OUWPEi 0€ OXEON W T OUCKEUN, TPQUUATIOWS i avemBUunTo
OUppav, otnv TotikA appodIa apyr Kal OTOV KATAOKEUAOTA 1
oTov eupwaiké e§ouaiodotnuévo avtimpéowTo (EC REP).

Zneio emagng emaypUTIVRONG:
https:/ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts
XAPAKTHPIZTIKA AEPOAYMATON YM®QNA ME TON
KANONIZMO EN ISO 27427

Epapuoopéva mpétuma:
Mpétuta nAektpikig ac@dAeiag CEI EN 60601-1 nAektpopayvn-
TIK oupBarémTa oUpewva pe 1o CEIEN 60601-1-2.

H ouokeun eivar 1aTpotexvoloyIkd Tpoi6y Karnyopiag lla.

H ouoKeu CUPPOPPUWVETAI LIE TOV EUPWTTAIKO KAVOVIOHO YO
Ta 1aTpoTeEXVOAOyIKa TrpoidvTa EU MDR 2017/745.
INMAVTIKEG TTANPOPOPIEG OXETIKA PE THV NAEKTPOPAYVNTIKN
oupBarétnra (HMZ): Autd 10 TTp0idy, TToU KaTaoKeUAdeTal ammd
v Globalcare Medical Technology Co., Ltd., cuppop@wveral e
TO TIPOTUTIO NAeKTPOpaYVNTIKAS cupBaremTag (EMC) EN 60601-
1-2:2015/A1:2021. Mepaimépw TekuNPiwan ouuewva pe autd 1o
mpéTuTro HMZ diariBetar améd mv Microlife oTn S1elBuvon
www.microlife.com/electro-magnetic-compatibility.
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