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Nebulizator siateczkowy
Mesh Nebulizer

Instrukcja obstugi
User manual







l]D1 Wi bl h. Nasz Mesh Ne d: ktowane d
zigkujemy za wybor naszych nebulizatorow siateczke sz Mesh Nebuiizer to urzadzenie przenosne, zaprojekiowane do
nebuiizacji \Ekﬂ;‘l w celu terapii oddechowej. L!\ﬂzgk;g‘r\\'\zsc roznorodne potrzeby zwiazane z p(xirgzuwamem i uzytkowaniem w
mieszczeniact
Banz@zeme dziala na . Dzieki rozmiarom mozesz kontynuowac terapie
rowniez w podrdzy, jednoczesnie dbaiac o planete.
Jako urzadzeme medyczne, przed uzyciem nalezy przeczytat instrukcig obslugi oraz stosowac sig do zalecen lekarza, aby uzywaé
sprzglu pravidiono,

Cechy ‘produktu:

taczg
kabel USB.
3 Kumpaknwva konstrukcja - wygodna w przenoszeni.
4. [l;ewwelkte rozmiary - miesci sie w dioni.
5.
6. Latwe: czyszueme ikonsenwacja.

Cel To urzadzenie zostato zaprojektowane do nebulizacji roztworu na aerozol w celu
medyczny terapii oddechowej.
Certyfikowani medyczn;e spejalisci tacy |ak Iekarze p\elegmarkl terapeuci lub

;JZy\Townik pacjenci pod nadzorem
hocelowy Uzytkownik powinien rowniez by¢ w stanie zmzum\ec ogo\nqobsluge urzadzenia oraz
tres¢ instrukcji obstugi.
Pacenci Urzadzenie jest przeznaczone dia pacjentow w kazdym wieku, z wyjatkiem pacientow
i) S ddvchania lub
obrzek pluc.
Urzadzenie przeznaczone jest do uzytku w placowkach medycznych, takich jak
Zalecane szpitale, przychodnie i gabinety lekarskie, w pomieszczeniach domowych oraz na
$rodowisko ofwarte] przestrzeni pod zadaszeniem.
uzytkowania + Zakres temperatur: 10°C do 40°C
+Wilgotnose: 30% do 85% RH
Okresy trwalosci sg nastepu;qoe Urzadzenie jest uzywane do nemhzaql 09%
razy dziennie po 10 minutw
Olces. (23°C). Okres trwalosci moze s;e 16znié w zaleznosci od $rodowiska i uzywanego
i roZWOrU.
Gléwna jednostka: 36 miesiecy
Pojemnik na lek: 12 miesigcy
rodki ostroznos Nalezy ¢ zen i zalecen opisanych w instrukcji obstugi.

02 SRODKI OSTROZNOSCI
RZECZYTAJ WSZYSTKIE OS'TRZEENIAI INSTRUKCJE PRZED UZVCIEM URZADZENIA.

wyczerpania
bateri

Podczas korzystania z urzadzen el h zawsze przestzegaj zasad i Zachowaj szczegoing
‘ostroznoSé w obecnosci dzieci.

A OSTRZEZENIA

. Nebuhzator jest przeznaczony wyiqczme do terapii oddechqu Jamekuwek ine Zzastosowanie JES\ niewtasciwe i niebezpieczne.

. Nie udust@pmaj swojego nebilzatora \nnym usobcm Jest przeznaczony wylacznie do uzytku pnez jedng osobe. Udostepnianie:

. bl JUMW‘
+ Dzieci oraz osoby j powinny ¢ z urzadzenia

! HA 0 Poranny rzys oidono.

rycem, by oo

* Upewni sig, 2

PL
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+Nie podiaczaj ani nie odaczaj adaptera od gniazdka mokrymi rekami,
i o USB.

p w qdy

jest mokre, moze powodowac problemy lub obrazenia.

*Nie odze ' kstremalne cieplo lub zimno.

;Balena nie jest wymienna. Nie probuj jej wymieniac samodzielnie, aby uniknag uszkodzenia, przegrzania lub obrazen. Nigdy nie spalaj
ateri ani nie j 2 ¢ A

* Wszystkie baterie u\egajq degra&qi Z czasem, jedli e s uzywane lub tadowane. Nie przechowuj urzadzenia przez dhugi czas bez
Jesli ?}ezpsecme

oktesv.lﬁ(wego fadowania. Jesli urzadzenie nie jest uzywane ani tadowane przez diuzszy czas, bateria moze stworzyé nief
warunk
+Nigdy nie uzywaj urzadzenia podczas jego fadowania
+ Jesiini urzadzenia say czas, USB
o i wiymsiaony i 3-5 mikonon. N riezgriaa)
nie przebiaj, nie zginaj, i j, nie spalaj ani jsi i i lub S,
Jek ani stk pod biezaca woda )
A osmomose
* Unkaj upu urzadzenia, poniewaz moz ¢ i,
« Trzymaj urzadzenie z dal Sredniego § sepla lub zimna, aby ¢ bateri.
 Niswylewaj zadnych pynow nia glwna echoste ub adapter, JoSi T —

st et U o US8 i oz i 2 aosci,prandopodobne e pasia do siee. Upeni s, 2 Uzasz dostrczone
‘

03. KLASYFIKACJA| WYJASNIENIE SYMBOLI

A Ostrzezenie / Uwagi / Notatka

@ Urzadzenie Klasy Il zgodne z norma IEC 60601-1

m Urzadzenie typu BF zgodne z norma IEC 60601-1

Chronione przed ciatami obcymi o $rednicy rownej lub wigkszej niz 12,5 mm oraz przed kroplami
1P22 wody spadgjacymi pod qu 15%od f:‘(onu‘ Hbwetszel p P

D‘i:] Zapoznaj sig z instrukcjg obstugi

Przycisk ONIOFF (Wtacz/Wytacz)

T Chronic przed wilgocia.
e
w'c'i/ Zakres temperatur pracy: od 10°C do 40°C
70°C
20° cﬂ' Zakres temperatur przechowywania i transportu: od -20°C do 60°C
85%
w Zakres wilgotnosci podczas pracy: od 30% do 85% RH

75%
20 Zakres wilgotnosci podczas przechowywania i transportu: od 20% do 75% RH

M Producent
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Data produkeji

Numer seryjny

Kod part

E U lizacja urzadzen ychi (WEEE): Nie wyrzucaj tego produktu jako
odpadow komunalnych

c 6‘639 Urzadzenie speinia wymagania Dyrektywy w sprawie wyrobow medycznych (93/42/EWG)

Autoryzowany przedstawiciel na terenie Unii Europejskiej

04, ZAWART 0S¢ OPAKOWANIA

uszkodmne czgsci Emed uzyuem urzqdzema W przypadku hmkwqcydv czgsci, awarl Iub uszkodzers skw'akm] sig A sklepem w
ktorym dokonano zakupu, lub z najblizszym dealerem.

Mesh Nebulizer

(U,

Instruction Manual

Pojemnik na lek Instrukcja obstugi

/! “\ =— ) —

Ustnik Kabel USB

(oriodwka do nosa tadowarka USB
(opcjonalnie) (opcjonalnie)
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05. PRZEGLAD SYSTEMU

Pokrywka pojemnika na lek

Pojemnik nalek

Siatka
Adapter do maski

Praycisk WL WYL, (ONIOFF)
1. Nacisnij przycisk WE WYL raz, aby wiagzyt urzagzenie i uruchomié tryb nomalny.
2 Nac\an przycisk WL WYL ponownie, aby przej

iy,
3 Nac\snu przycisk WEWYL. ponownie, aby wytaczyc urzagzene.
W !\N‘rprzez 3 sekundy, aby wiaczy tryb czy: Po zakorczeniu

wadzenle Wytaczy sie automatycznie.
Elekfroda

Przycisk 2walniajacy pojemnik nalek
(Wskaznik zasiania)

Niebieskie $wiatto: podczas pracy

tto: podczas fadowania baterii
Swiatlo, gdy jestw pefni natadowana

Naci$nij przycisk zwalniajacy, aby usunag pojemnik na lek

Port USB
Oslona USB




06. JAK KORZYSTAC Z BATERII
!nformaqg 0 baterii:

e e mozna zasiapi NIGDY i
ladovan, T

JSB, podobniejak 6w komo przenognych urzadze
Bateriamoze by¢ fadowana I § 7y j USB.

UWAGA: tadowarka USB j Uzywaj i 2godnejznoma IEC60601-1:2012, 0
napieciu wyjsciowym 5.0V 1~2A.

Jak fadowat baterie z gniazdka Sciennego:
1. oslong portu USB, aby odslonic port USB.
2. Deliatnie wio2 kabel USB dn portu USB.

3. De kabel U
4. Podiacz tadowarke USB do gmazdka $ciennego.

Stany bateri:

Kedy

rak Swiatla: wytaczone
meb\esk\esmaﬁu podczas
pomarariczowe $wiatio: nlskl poziom baterii

do Zrodia zasilania, wskaznik ON-OFF
m\ga;qce pomaranczowe $wiato: balena sie faduje

do 2oy ‘wskaznik ON-OFF ¢ .

Igajac
UWAGA: Akumulatory nie maja i Zywotnosd. Z 5¢ liczba cykiifad aleza od
N\ Wyczysé wszystiie czgsci S bulizatora przed uzyciem, po kazdym uzyciu oraz po diuzszym przechowywaniu.

Wﬂmewewki r:(a ‘;ﬁkm o

jyimi pojemnik nalek i giowna jednostie.

Krok 2: Podiacz pojemnik na lek do: ?Ownej jednosi.
Krok 3: Upewnij s, Ze pojemnik na lek P

2. Napehnianie lekiem
U m]s«e e wskanik

p
Napem N PRZEKRACZMA\C LIMITU (maks. 6 m).
J {aywke pojemnika na lek prawidiowo.

PL
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11}

Urzagzenie jesttera d Przeid j ¢ s, ak wdychat.

N Ostrzezenie: W przypadku rodzaju, dawki i schematu stosowania leku, postepuj zgodnie z zaleceniami lekarza
lub farmaceuty.

1. Lekko przechyl urzadzenie, jak pokazano na ilustrac.

Wej Wby jest a o asiaria

Po e vt

Uwaga: W niektorych pozyqagw (;p. pionowe) nebuiizacia moze sie zatrzymac po krotkim czasie. W takim przypadku lekko przechyl
izenie, aby ponownie zanurzyC element wibrujacy wleku.

2. Wioz stnik do ust lub umies¢ maske tak, aby zakrywala usta i nos.

3. Naciénij przycisk WL/MWVYL. ( )=nebuiizacia sig rozpocznie.
Nacisnj WL ) & mniejszona.
Ponowne nacisniecie przycisku WL . Wylaczy urzadzenie.
Przzn'zyma \sk‘&L/WVL zez 3 sekundy, aby uruchomi¢ czenia.
Niebieski ok zasioia 23 o WMEY.\; i, s
‘ Przycisk WLWYL.

|
a nastegme powoli wydychaj, uguuajqc ustnik zust. Nie oddychaj zbyt szybko. Zrob przenwe, gdy poczujesz taka potrzebe.
4. Poinhalacji zawsze wytacz nebulizator.
5. Wyczysc urzadzenie po kazdej inhalacji
Al oy roztw st pravie 2uzyt,aby resziirozony dotaryco siaki i ozpy
3 Jesl nadmiar roztworu na‘gr_v;naazw sig na siatce, nebulizacja moze si¢ zafrzymac. W takim przypadku wytacz urzadzenie i usur
foztwor
g. Urzadzenie automatycznie wylaczy sie po 10 Amiﬂgtgc‘ht
P

obrazenia.

gdy jest mokre,



07. CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA

A\ Jesli urzadzenie nie desl czyszezone i dezynfekowane prawidtowo i regulamie, moga w nim pozosta¢ mikroorganizmy, co

2zwigksza ryz‘ko infekcji
Ostrzezenie: NIGDY nie uzywaj urzadzenia podczas fadowania
NIGDY ie wtemj plynu do urzadzenia. Plyn moze uszkonzC giowna jednostke.

braku mgly przy nastepnym uzyciu.

1. Po kazdym uzyciu:

Czyszczenie pojemnika na lek woda mineralna po kazdej inhalacji.
j resztki roziworu z pojemnika na lek.

2 lej troche wody mineralnej do pojemnika na \ek

3 ke o

4

5. Wyjmij puemmkna\ekz 0 “ed

6.Umyj i ophucz pojemnik na bkwodqm\ne
g Otrzasnj nadmiar wody i pozwol czgsciom ca}(wue wyschnqc naczystym m\e}sw

przetrzy] plamy ib czystym recznikier
9. Upewnu sig, 2
PR E T — postept
G R lek na,postepu wedug
W.WMM\ lekuz pojemnika na lek.
2. Wlej troche wody mineralnej do pojemnika na lek.
3. j wodg mlr\era\nqz pqemmka nalek. ;
4 ek.

t przez 5-10 minut iatki.

6 cz adapler  usui pqemnlk nalekz gmvnej Jedms‘k\
M Imyj i oplucz pojemnik na lek woda mineral

B 0tm15nu nadm\a{ wody i pozwol czesciom cai(mae wyschnqc naczyswm migjscu.
10. Upewnq swe‘zepcjemmkna leki =]

A\ 1. Zawsze utrzymuj komorg bateri w suchym stanie.
2. NIE dotykaj siatki paicami, wackami ani zadnymi przedmiotami.
3. NIE myj czesci w zmywarce.
4.NIE uzywa| m\kmfa\wm de suszenia czeScl.

5.NE fa aniw

‘1Naine jest, aby m"c'\eod dezynfekowac pojemnik nalek.

. wizaca
- Oplucz pojemnik na lek vquesly\w«anq

‘wode destylowana do wrzenia w gamku.

: NIE gotuj bezposrednio pojemnika na lek.
gsmzme 1ZpO na lek w gofujacej zie nama lnie 15 minut.

wody.
uchym reczniku, z dala od d

- Upewnij sie, 2

cja alkoholem:
- Oplucz pojemnik na lek wuda}
- Zanurz pojemnik na lek w 75° A a\kom\u evaym na 1 minufe.

2

ofrzasnij nadmiar
suchym reczniku, -

- Upewnij s\@, ystkie
3. Czyszczenie
zyszczenie ustnika i maski

Czyszczeme idezynfekcja akcesoriow nebulizatora (w tym: pojemnika na lek, ustnika, maski dziecigoe).

iu akoesoriow nebulizatora:
- Umyj ‘akeesoria nebulizatora' wodqdeslylwranq

759

- Namocz ez 0kolo 30 minut.

da destik Koo 50°C)

PL
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Upewm] sig, “se akoesoria nebuzatora i inne wyayszac»e czesci sq calkowicie suche, a nastgpnie wioz je do suchego,

szczelnie zamkniglego pojemnika.
At %q NE P!
y Ikohol
=
20 Pojemnik na lek
~ "‘ )
P 26§ 23cq woda ani alkoholem
jednostka = >
Kabel USB
A\NE pluczani [
08. PRZENOSZENIE | PRZECHOWYWANIE
nalek wsuchy migjscu.
A\LNE
2.NE pla lub zimna.
3. Trzymaj to urzadzenie z dala od ognia, s\\nyuh pol elekiromagnetycznych oraz paza zas«gg\em dztec\
09, ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW
4l 7 i problemy, sprawd ponizsza st
Problem Mozliwa przyczyna Dziafanie
Bateria jest rozladowana Nataduj baterie
(pomarariczowe $wiatio)
Plamy na elekirodzie "
Slaba atomizaca powoduja problem z polaczeniem Wyczysc elektrody alkoholem
Otwory w siatce sq zatkane Zapoznaj sig z procedura czyszczenia i
lub zabrudzone dezynfekji, aby wyczy$cié pojemnik na lek
Siatka jest uszkodzona Wymien pojemnik na lek
Po i dzeni iaj .
wskamgnfzgglgﬁg szi:ma Bateria jest zbyt staba Nafaduj baterie
$wieciiniewydobywa = Problem migdzy Sprawdz i ponownie podtacz fadowarke USB
siemgla adapterem a glowna jednosta da glowne] jednostii
Pojemnik na lek nie jest prawidiowo ZBS‘JOI?\SJ sigz pmoedu&ms«a\aq\ pfjemka
Po\chzeniu ur'zadzenia Zamsta\owa.ny na Iek | ponownie zainstaluj pojemnit )
wskaznik zasilania sig Otwory w siatce sa zatkane lub Zapoznaj sig z procedura czyszczenia i
$Swiec, ale brak zabrudzone dezynfekcji, aby wyczyscic pojemnik nalek
atomizacji Siatka jest uszkodzona Wymieri pojemnik na lek

Wskaznik zasilania
Zmienia sig na
pomarariczowe $wiatio

Niski poziom baterii

Nataduj baterig

A 1. Jesii

'z najplizszym dealerem.
2. Nigdy nie uz

skiepem, w kidrym je zakupiono, lub




10. SPECYFIKACJA
Model
Produkt
Metoda dziatania
Zasilanie
Pobor mocy

Tryb pracy

Czestotiwosc wibracji
Pojemnosc pojemnika na lek
Szybkos¢ nebulizacji
Rozmiar czasteczek

MMAD

Napiecie i natezenie
Qadgﬂzama bat%m

Czas fadowania bateri
géaesnﬁyracy na baterii bez

Cykl Zycia baterii itowej

MESH-S600A

Przenosny nebulizator ultradzwigkowy

Aktywna technologia wibrujacej siatki ulfradzwigkowej

Wewnetrzne zasilanie, wytacznie bateria litowa

Okoto 2.0W

Automatyczne wytaczenie po 10 mmmach (z akumulatorem)

Naci$nij przycisk raz, aby ¢ tryb
Nacisnij przycisk ponownie, aby przejé¢ na niski bieg

Naciénij przycisk ponownie, aby wytaczyc urzadzenie

* Wydajnos¢ nebulizacji w niskim biegu jest o okolo 80% nizsza niz w normalnym trybie
Przytrzymaj przycisk przez 3 sekundy, aby uruchomié tryb czyszczenia, po czym
urzadzenie automatycznie sie wylaczy

Okoto 107 kHz £10%

Maks. 6 ml

20.25 ml/min

Okolo (74.53 + 3.01)% w zakresie 0.5-5 um

2934049 pm

DC 5.0V, maks. 2A

Okolo 180 minut

Okolo 120 minut

Cykl zycia wynosi co najmniej 300 cyki fadowania.

Okres trwalosci: Produkt jest uzywany do nehuhzacp 04 9% sali fiziologiczne] 2 razy
dziennie, po 10 minut w pokojowej (23°C). Of moze sig

Okres trwafosci 1oznié w zaleznosci od warunkow Srodowiskowych i roztworu.
Jednostka gfowna: 36 miesiecy
Pojemnik na lek: 12 miesigcy
Poziom hatasu <50 dBA (zgodnie z norma DIN EN13544-1)
Wymiary Okolo L40 x W75 x H92 mm
aga Okolo 84
e ey 10~40°C, 30~ 85% RH, 800~ 1060 P
Warunki przechowywaniai oo _ aney R .
transporty -20~60°C, 20 ~ 75% RH, 800 ~ 1060 hPa
Poziom bezpieczeristwa TypBF Klasa ll
11. DANE TECHNICZNE
aodnle Znoma EN 13544-1:2007+A1:2009 Sprze do terapi oddechowe; - Czes¢ 1: Systemy iich komponenty’, Aneks
i rozmiaru czastek.
Rozmiar czastek MMAD 2.93+0.19 pm
(MMAD = Sredma aemdynam\czna $rednica masy)
Pojemnost pojemnika na ek
Poziom hatasu Mniej niz 50 dB (z odlegfosci 1 metra)
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----- individual tests
———— mean

100 60

80

60

Skumulowana frakcja (%)
T
Srednia frakcja masy (%)

0.1 1 10 100
Srednica aerodynamiczna (pm)

dotyczape El
ENB0GO1-1-2. Nebulizator MESH-S600A, jES( zgodny z D;\vorrnq EN6(7601 1 Z 2007 Zarowno w zakresie deomosﬁ ;ak i em\s’\ Nlemmq

jednak, nie nalezy W poblizu siiny
2y Uy warzac potenciang
Wytyczne i deKiaracia producenla daMESH-S600A

Wytyczne i deklaracja producent s

MESH-S600A jie RF tylko d funkeji. W zwiazku z tym jego emisje RF s
bardzo niskie i nie powinny pwvudmvac zakloce w dziataniu pobliskich urzqdzen elektronicznych.

MESH-S600A jest odpowiedni do uzytku we wszystkich placowkach, w tym w domowych, oraz w tych bezposrednio
podiaczonych do publicznej sieci zasilania niskiego napiecia, ktéra zasila budynki przeznaczone do celéw mieszkalnych.

Test emisj Zgodnosé Wytyczne dotyczace érodowisk

MESH-SB00A wykorzystuje energie RF wylacznie do
swojej funkcji wewngtrznej. Dlatego jego emisje RF sq.

Emisje Grupa 1 bardzo niskie i nie powinny powodowa zakicen w
RF CISPR 1 dzialaniu pobliskiego sprzetu elektronicznego.
Emisje RF CISPR 11 KlasaB

- . MESH-SB00A nadaje sie do uzytku we wszystkich
Emisje hamoniczne EC Klasa A placowkach, w tym w placowkach domowych oraz w tych,
61000-32 kidre sa bezposrednio podiaczone do publicznej sieci
zasilania niskiego napiecia, zasilajacej budynki

Waharia napiecial migotanie Zgodnosc wykorzystywane do celow mieszkaniowych.

emisjiEC 61000-3-3
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Wytyczne i deklaracja producenta - odpornos¢ elektromagnetyczna

MESH-S600A jest

do uzytku w okr

$lonym ponizej $rodowisk

Klient lub uzytkownik MESH-SB00A powinien zapewnic, ze urzadzenie jest uzywane w takim $rodowisku.

Test IEC 60601

odpornosci poziom testu

Wyladowania

elekirostatyczne (ESD) | +6 kV kontakt

IEC 61000-4-2 +8kV powietrze

Szybkie przepigcia + 2KV dia linii

elekiryczne (bursty) zasilajacych

IEC 61000-4-4

Przepigcia + 1KV dia linii

IEC 61000-4-5 wejsciowychiwyjsciowych
<5% UT (>95% spadek
wUT) przez 05 cyklu

Spadki napiecia, krotkie| 40% UT (60% spadek w

przerwy i zmiany UT) przez 5 cykli

napigcia naliniach 70% UT (30% spadek w

zasilania UT) przez 25 cykii

IEC 61000-4-11 <5% UT (>95% spadek
wUT)przez5s

Pole magnetyczneo 3 Aim

czestotiwosci 50/60 Hz

IEC 61000-4-8

Compliance
level

£6KV contact
+8KVair

+ 2KV for power
supply lines
Not applicable

£ 1KV differential

mo
Not applicable

<5% UT(>95% dipin
UT)for 0.5 cycle
40% UT(60% dip in
UT)for 5 cycles
70% UT(30% dip in
UT) for 25 cycles
<5% UT(>95% dip
inUT)for5s

3Am

Wytyczne dotyczace Srodowiska
elektromagnetycznego

Podiogi powinny by¢ wykonane z
drewna, betonu lub plytek
ceramicznych. Jesli podiogi sa.
pokryte materiatem syntetycznym,
wilgotnos¢ wzgledna powinna
wynosic co najmniej 30%.

Jakosc zasilania sieciowego
powinna odpowiadac typowemu
$rodowisku komercyjnemu lub
szpitalnemu.

Jakosc zasilania sieciowego
powinna odpowiadac typowemu
$rodowisku komercyjnemu lub
szpitalnemu.

Jakosc zasilania sieciowego
powinna odpowiadac typowemu
$rodowisku komercyjnemu lub
szpitalnemu. Jesl uzytkownik
MESH-SB00A wymaga ciagfe] pracy

jczas przerw w zasilaniu, zaleca
sig, aby MESH-S600A byt zasilany z
zasllacza awaryjnego lub
akumulatora.

Pole magnetyczne o czestotiwosci
zasllania MESH-S600A powinno
mie¢ poziom charakterystyczny dia
typowej lokalizacji w typowym
$rodowisku komercyjnym lub
szpitalnym.

UWAGA: UT to napigcie z sieci pradu zmiennego przed zastosowaniem poziomu testowego.



Wytyczne i deklaracja producenta - odpornos¢ elektromagnetyczna

MESH-S600A jest do uzytku w okreSlonym ponizej Srodowist

Uzytkownik lub nabywca MESH-S600A powinien zapewnic, Ze urzadzenie bedzie uzywane w takim Srodowisku.

Test IEC 60601 Poziom Wytyczne dotyczace Srodowiska
‘odpomosci poziom testu zgodnosci  elektromagnetycznego

Przenosne i mobilne urzadzenia komunikacyjne RF powinny
bye uzywane w odleglosci nie mniejszej niz zalecana
odleglos¢ separacji obliczona na podstawie wzoru
stosownego do czestotliwosci nadajnika.

Zalecana odleglo$¢ separaci:
d=12\P
¢=1.2\P 80 MHz do 800 MHz

PrzewodzoneRF -+ 3 Vs 3Vms |
d=2.3VP 800 MHz do 2.5 GHz
IEC6100046 150KHz to 80 MHz . .
Gdzie P to maksymalna moc wyjsciowa nadajnika w watach
(W) okreslona przez producenta nadajnika, a d to zalecana
PromieniowaneRF 3Vim 3Vim odleglos¢ separacji w metrach (m).

IECE100043 80MHz 0 25 GHz Sita pola od stafych nadajnikow RF, okreslona przez
elekiromagnetyczne badanie lokalizacji, powinna byc
mniejsza niz poziom zgodnosci w kazdym zakresie
czgstotiiwosc.

Zakidcenia moga wystapic w poblizu urzadzenia
0ZNnaczonego ponizszym symbolem:

()

UWAGA 1:W dku 80 MHz i 800 MHz nalezy zastosowat wyzszy zakres czestotiwosci.
UWAGA 2 _pr?ypa nie mie¢ A ia W e .

My« slosowania we u 3
jest wplywana przez absorpcje | odbi d struktur, obiektow i ludzi

a. Sity pola od stalych nadajnikow, takich jak stacje bazowe dla telefondw radiowych (komérkowych/bezprzewodowych)
i radgtg\oefonwmh'yobilnym,Jrad\o amatorsjkie, radl\u AMi FM oraz nadawanie mgﬁne‘ nie Om%q byézgoretycz(r’w\iﬁg J
i Scia. Aby ¢$ sk z ju stalych nadajnikow RF, nalezy
fozwazyC przeprowadzenie badania yoznego obszaru, Jesli zmierzona sita pola w migjscu,  kiorym
uzywany jest MESH-SB00A, przekroczy odpowiedni poziom zgodnosci RF, nalezy ¢ §¢ dziala

dzilania, moga by Godatkoe §rock, take ok

urzadzenia. W przygadku wystapienia nieprawidiowegs 3
b. W zalvesie czestotiinosci od 150 KHz do 80 MHz sity pola powinny wynosic mnie iz 3 Vi,

Zmiana orientacjilub przeniesienie MESH-SB00A



Zalecana odleg!osc separacji miedzy
imobilnymi a MESH-S600A

MESH-S600A jest przeznaczony do uzytku w $rodowisku elektrom: rym zakidcenia
energu RF sqkonlro\awane Uzytkownl urzadzenia MESH-S600A moze pomoc. zapob\ iec niom
%60 63& imalng I mobllnym sprzetem komun\kacwnym
RF (nadalmkaml) a MESH zgodme z ponizszymi zaleceniami, w zalezn( wyjsciowej
sprzgtu komunikacyjnego.
Maksymalna moc Odlegtosé sep: §ci nadajnika
wyjsciowa nadajnika
150 kHz to80 MHz .
w D=12P D=12\P D=12\P
0ot 012 012 012
ot 038 038 03
! 12 12 12
e 38 38 38
100 12 2 1

Dla nadajnikéw o maksymalnej mocy wyjs’ciwej‘ ktdra nie zostata wymieniona powyzej, zalecana odleglos¢
separacyjna d w metrach (m) mozna oszacowac, stosujac rownanie odpowiednie do czestotiiwosci nadajnika, gdzie p
to maksymalna moc wyjsciowa nadajnika w watach (W) wedlug produoen!a nadajnika.

NOTA 1: Dla czgstotiiwosci 80 MHz i 800 MHz stosuie dla wyzszego zak
NOTA 2: Te wytyczne moga nie mie¢ zastosowania we wszyslkmh sy\uaqach Rozprzestrzenianie sie fal
jest z d absorpcji i odbi , obiektow i ludzi.

12. DEKI.ARACJA ZGODNOSCI EU
Nr piiku.: AIDISY-DCN-CE-02 Wesja: V5.0

Dongguan AAdlsy Machinery & Electronic Ktérego jedyny upowazniony przedstawiciel:
A%uwpmenl Lid. MedPath GmbH

res:
Part B, 3rd F, Block A, Wenﬁn%gvdustnal Adres:
Park, Longnua Road, Zhouwu Dongcheng Mies-van-der-Rohe-Strasse 8, 80807 Munich,
District Dongguan Cny Guangdong Province, Niemcy
523118 PR. China

SRN: CN-MF-000026848 SRN: DE-AR-000000087
My, producent, o$wi K0, 2e nastgpujace produkly
Nazwa produktu Model Pods!awwy kod UDI-DI Zamierzone zastosowanie
MESH-S600A, MESH-S600B, icUDIDI - Medyczny nebulizator ultradzwiekowy
nebu‘{zamr MESH-8600C, MESH-S600D 69571303MESH001QH eznaczony jest do aerozolu phynnjch
ultradzwigkowy lekow do inhalacj przez pacjent

pelniaja wymagania Rozporzadzenia (EU) 2017/745.
Ila zgodnie z reguia 20 zalaczrika VIll do MDR 20177745,

dee’e nanim znak

PL



PL

Powyzszy produkt objeh
do rozporzadzenia (UE) 2017/745.
Zgodnos¢ wyznaczonego produktu z zalacznikiem IX do rozporzadzenia (UE) 2017/745 zostala oceniona i poswiadczona przez

CE€ o2

jednostke notyfikowana

SGSBelgium NV
SGSHouse Noorderlaan
87 2030 Antwerp Belgium

Nrcertyfikatu.: CN19/41056
Data wydania:  SGS Bel%:zr: NV Notified Body 1639

Data wygasnigcia: 24 maja

Fima:

Adres

deki wylacznie
Dongguan Aidisy Machinery & Electronic Equipment Co Ltd
Part B, 3rd F, Block A, Wentang Industrial Park, Longhua Road, Zhouwu
Dongeheng District Dongguan City, Guangdong Province, 523118 P.R. Chiny

2
20240501 -~

Migjscowos¢, data Prawnie wigzacy podpis, funkcja

W zania akoscia zgodhie 2 zalacznikem IX.
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01.INTRODUCTION

‘Thank you for moos\ng our Qur respiratory
therapy purpose. Cc bout the di d indoor use.

This device can operate on intemal lithium fitanate: red\argeab\e battery. With ba!tery and compact size,you are able to continue your
freatment while you go on traveling.To m\psave the planet.

As this device is a lease fon. Manual before use, and bx follow the i a doclor and
use the device comectly.
onducl Features

combines hniq

2 USB cable charging,Easy to obtain re-charge process
3. Compact body design, handy to camy around

4. Palm size devm easy fo camy

5.Easytooy

6. Easy to clean & maintain

Medical This device is designed to nebulize the solution into an aerosol for respiratory therapy
purpose purpose.
| Legally certified medical experts, such as doctors, nurses, therapists, or patients under
ntended the guidance of qualied medical experts
user The user should also b i | operation of this device and
the content of instuction manual
Intended This devi for all ages of patients Except fo
patients notable to hrealmng sponhneouslyor having pulmonary edema.
This device is intended for using in the medical facility, such as hospital, clinic and
Recommended docor’ offce, 2 room of general household and open-air environment with a oof.
Operation + Temperature range: 10 °C to 40 °C
Environment + Humidity: 30 t0 85 % RH
Durable periods as follows. The product s used to nebulize 0.9% Saline 2 fimes a day,
10 minutes each time at room temperature (23°C).Durable period may vary depending
Durable on environment and solution.
period Main unit: 36 months
Medication cup: 12 months
Precautions for use Warmings and cautions described in the manual should be observed.
02, SAFETY PRECAUTIONS

/N READ ALL WARNINGS AND INSTRUCTIONS BEFORE YOU USE THIS DEVICE.
‘f}? with any medical device, this product may become unusable due to an electiical outage, battery depletion, or mechanical impaction.

When usir ical products, alway [

/\ WARNINGS

+Only use this device for medications prescribed by your doctor.

+ The nebulizer is only intended for respiratory therapy and any other appiication of this device is improper and dangerous. The
manufacturer cannot be held liable for any damage caused by improper or incorrect use.

+ Do not share your nebuizer with others. It is intended to be used by a single user. If more than one person uses it there is a risk of
spreading infectious ilnesses.

+Clean all parts of your nebuiizer before use, after each use, and after extended storage.

* Adul when q

*+ Never op d any of the p working properly or have been dz

+ Do not plug in or unplug the adapter from the electrical outlet with wet hands.

+Don USB port. ff P area, immediately wipe it offwith gauze. If you use
the: dewoe wm\e it s il wet ltmay cause tmub!e orinjury.

+Donot rifit b \eat or cold. The bal\egls not replaceable. Do not attempt to replace the
battery yoursef, as you may damage it, cause overheating, and injury. Could result, NEVER incinerate the battery, NEVER immerse the.
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battery in water, as it may cause the battery to rupture or injury.
+ Al battery deteriorate over time if they are not useful or charged, do ot store the device for long period of time without charging it
periodically.If the device is not useful or charged for long period of ime, the battery may create a hazardous condition.

+Never use the device whike itis charging.

+ Ifyou are not using the device for a long period of time, disconnect the USB charger.

35 holes. Do not drop, crush,
puncture, bend, heat, incinerate, or apply strong stock to the device or ts parts.
+ Do not wash the medication cup and mesh under running water or any other liquid.

A cauTions

+ Do not attempt to clean mesh with any fc it may

* Avoid dropping the device, otherwise, N may not funmm norma\h/

* Keep the d cold id damaging the batteries.

+ Do ot atiempt o open, repair, or modifytis device.

+ Do not drop any liquids on the main unit oron me ‘adapter. If you drop liquids on them, wipe it off immediately.

+ Follow batteries, and packaging.

. lﬂhe USB wall charger and USB parl do not join with reasoﬂab{e ease, they probably do not match. Make sure that you are using the
itcor

03, CLASSIFICATION AND EXPLANATION OF SYMBOLS
Warning / Caution / Note

@ Class Il equipment per [EC 60601-1

m Type BF equipment per IEC 60601-1

P22 LF;(Z)?}S zr'ovlgéerd ha\Fr?gma?t( 50;%9?50%&,}15 ‘;aec%_gla ‘(o or greater than 12.5mm in diameter and against
Consult instructions for use
ON/ OFF Button
Keep dry
Operating temperature limits: 10°C to 40°C
Storage and delivery temperature limits: -20°C to 60°C
Operating humidity limits: 30% to 85% RH
Storage and delivery humidity limits: 20% to 75% RH

Manufacturer

Date of manufacture

Serial number



EN

Batch code
E Disptgsa\ of Electrical & Electronic Equipment (WEEE): Do not treat this product as household
waste.

c €16 39 | This device complies with the requirements of the Medical Devices Directive (93/42/EEC)

[Ec TREP]  Authorized representative in the European Community

04, PACKAGE CONTENTS
Check before use

‘The following items are contained in the package. Please check all pans for v;s\b\e damage. Replace any damaged pans before you use
this device. In the case of missing parts, malfunction, or damage, please:

Mesh Nebulizer

Instruction Manual

Medication cup Instruction Manual

Mouth piece USB cable

Nosepiece USB charger
(Optional) (Optional)
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05. SYSTEM OVERVIEW

=

L=

Medication Cup Cap

Medication cup

Mesh
Msk adapter

7
ON/OFF button
1. Press the ON/OFF b tum on the d
2. Press the ONIOFF button again to enter the lower power mode (about 80% lower than nomal).
3. Press the ON/OFF button again to tum off the device.
* Hold the ONIOFF bution for 3 seconds to enter the cleaning mode. After finishing, the device will
tum off automatically.

Electrode

Medication container release button

(Power indicator)

Blue light: during work

QOrange light: low battery, please marge the battery
Orange M%M during baftery chargin

Charging ight blue iht when rh bdlﬁery is fully charged

Press Release Button to remove the medication cup

USB port
USB cover
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06. HOW TO USE THE BATTERY

Battery information:

‘The device has a buitin, rﬁf b cannot be replaced. NEVER use the device while itis charging.
The device is charged via USB, ke many ble electronic devices.

The y be charged d il i ied USB charger.

NOTE: The USB charger is an optional accessory. Only use an extemal charger that complies with [EC60601-1:2012, with an output
voltage of 5.0V 1~2A,

How to charge the battery from a wall outlet:

1.Open the SBpormwerIoemosemeUSBpoﬂ

2. Gently insert the USB cable into the USB por

3. Gently connect the USB cable to the USB wal\ charger port.
4.Plug the USB charger into the wall outlet.

Battery Stals
When the d

nolight: off
blueight: in use
orange light: low battery

power source, the ON-OFF indicator

When the device is connected to the power source, the ON-OFF indicator can indicate two states:
flashing orange light: battery is charging
flashing blue light: battery is fully charged

NOTE: Batteries do not h limited ffe. y use.

/\ CLEAN ALL PARTS OF THE PORTABLE NEBUL AND AFTERL(

1. Preparing the medication cup

Step 1: Remove the medication cup and the main unit.

gtep g ‘Gonnect the mecication cup o the main untt
tep

2. Filling with medication
indicat
-Openthe medicine container
-Fillthe medicine container WITHOUT EXCEEDING THE LIMIT (max. 6 m).
- Close the medicine container lid properly.
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‘The device is now ready for use. Refer to the next section on hwminhale,

/\ Caution: For type, dose, and regi lication, follow the instructi ‘your doctor or pharmacist.
1. Slightly tit as ilustrated in the figure.

In this position, fion wi after power-on.

After the unit can be used under any angle.

g
Note: In some positions 123 . upright), nebuiization may stop after a short whie. In that case, briefl fit the unit again to re-mmerse the
\élbg‘lﬁng elementin the medicat
. Place the mouthoi

mwm or place the mask to cover your

3.Ifyou push the ONIOFF ( (@) ) button, nebuiization starts.
Ifyou push the ONIOFF ( (@ )bullm ‘again, nebulization speed is lower.
Press the ON/OFF button agaln and it il tum off.
Lun press the ONIOFF bution for 3 seconds to start the cleaning mode.
lue power indicator lights up during nebulization.
‘ Przycisk WLWYL.

Aways be calm and re\axed wnen ‘you inhale. Breathe in siowly and deeply so that the medication can reach deep mm the \ur\gs Hold
Ir breath bﬂeﬂy your mouth. Do ot en you

like having
4. After mha\aﬁon, always switch off the nebulizer.
5. Clean the unit afier each inhalation.

A 1 Tilt ‘me‘devlue slightly when the solution is almost exhausted to ensure that the residual solution contacts the mesh and is sprayed
t
2 IT a hlgrrvscosny solution s used, nebulization may be reduced.
3. If excessive solution is accumulated on the mesh, nebulization may stop. In this case, tum off the power and absorb the solution
with gauze or alint-free towel.
4. The device will auto power-off after 10 minutes.
2. Do not drop medication on the main unt or into its USB port. If you use the device when its sill wet, it may cause trouble or injury.



07. CLEANING AAND DISINFECTION
At nfocted

indicated, remainin the unit and cause risk of
infection.
Caution: NEVER use the device when itis charg r%
NEVER pour liquid into it. L\qmd may DAVAGE the main unit
ffnot cleaned immediately after use, th il be blocked, which may fog in the next use.

:‘.IAﬁeLeveryJ use:

after
1. Pour out the residual solutions in the medication cup.
2. Pour some mineral water into the medication cup.

T the d water for the mesh.
4 During use, keep the main unit in a dry state.
5. Remove the medication cup from the main unit.
6 Wash and rinse the medication cup with mineral water.

dryin a clean place.
B Use gauze or a clean towel to wipe e offsiains on the main unit ifnecessary.
pletely dry using them next ime.
2.1f i s blocked, please jing operations:
Clean the medi ite vinegar after using it 9 times.

1. Pour out the residual medication in the medication cup.

2. Fill some mineral water into the medication cup.

3. Pour out the mineral water from the medicafion cup.

4. F\I 3ml of: \,,4 the medicai

fo the mesh.
6. Disconnect the- ‘adapter and remove: the medlcauun cup from the main unit.
7 Wash and rinse the medication cup with mineral water.

dryinaclean place.
9 Usegauzeo(adean kme\tnwwpeuﬂmema\n umtgd Y.

y fime.

A\ 1. Keep the battery wmpamnenl dryatall imes.
2.Do NOT poke the mesh with fingers, cotton swabs, or any objects.
3.Do NOT clean parts. \n adishwasher.
4.DoNOT use a microwave to dry any parts.
5. Do NOT wash the medication cup and mesh under running water or any other liquid.

Daily disinfections:
Itis important to disinfect Ihe medicafion cup on a day basis.
1. Disinfection by boiled
-Rinse the medication cup wllh distiled water.
- Bring a saucepan of distiled water to the boil.
- NOTE: Do NOT boil the medication cup directly.
- Carefully immerse the mednamn wp in 'he boiled water fora maimum of 15 minutes.

- Car
-levpans‘ )l d d fully ar y , dry towel,

th xt time.

2. Disinfection by alcohol:
- Rinse the medication cup with distilled water.
- Immerse the medication cup in 75% ethyl alcohol for 1 minute.
i fication cup with ‘again, shake . parts to fully air dry on a clean, dry towel.
ok I y ina them next time.
3.Cl
Moulhpim & Mask Cleaning

Cleaning & Dwsmieotmfovme%ebuhzefs Accessories (including: nebulizer cup, mouthpiece, child mask).
After Use the Nebulizer Acoessories:
-Clean the Nebuhzers Aoeessones mn dsm\ed water -

- Compl

~Soak for appmx 30 mlnules
-Wash and rinse the Nebulizer's Accessories with about 50°C warm distiled water.
-l§h‘ake omxvatir, quylht‘an with a clean, soft towel, or leave them to air-dry in a clean place.

V.
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Thefnllwmg item is able to be dlsmfected by boiled wateforalmhol

‘open fire or smoke.

A\ DoNOT rinse orimmerse. ME main unitin any liquid.

g& CARRYING AND STORING

d medicati inad

USB cable

A 1.DoNOT leave or carry

2 DoNOT leave medevs?; un:iier direct sunlight, in mgh hum\d\ty

p
extreme heat, or cold environment.
,and out of the reach of children.

09, TROUBLESHOOTING
Ifany trouble occurs while you are using the device, please check the following lst first.
Problem Possible Cause Action
Batteries are low (orange light) Please charge the battery
The stains on the electrode cause
Use rubbing alcohol to clean electrodes
Low atomization @ fault connecton
The mesh holes have been clogged |~ Refer to Cleaning and Disinfection procedure to
o stai clean the medication cup page
The mesh is broken Replace the medication cup
Aftertumingonthe - Batteries are too low Please charge the battery
r, power indicator is
noton and no mist Fault connection between adapter | Check and reconnect the USB charger to the
comes out and main unit main unit
" The medication cup s not installed Refer to Set up the medication cup procedure to
ere‘ru?\len%gzeﬂ:e properly re-nstallthe medication cup
indicator s on but o The mesh holes have been clogged |~ Refer to Cleaning and Disinfection procedure to
atomization or stained clean the medication cup page
The mesh is broken Replace the medication cup
Power indicator tums
iy crange ght Low battery power Please charge the battery
NI ; I you
device or' Ihe nearest dealer.
Never op ifany of the parts




10. SPECIFICATION

Model MESH-S600A

Product Portable Uttrasonic Nebulizer

Method of operation Active Utrasonic Vibrating Mesh Technology
Power supply Internal power supply, Lithium battery only
Power consumption Approx. 20W

10 mins Auto off (with rechargeable battery)
Press the button once to tum on the device and enter the normal gear
Press the bution again to enter the low gear
Mode of operation Press the button again to tum off the device
The nebulization rate of low gear is about 80% lower than the normal gear
Long press for 3 seconds to cleaning mode, after that itll tum off automatically

Vibrating frequency Approx. 107 kHz +10%
Capacity of medication cup Max. 6ml
Nebulization rate. 20.25 mi/min
Particle size Approx. (74.53 + 3.01)% within 0.5 to 5um range
MMAD 293+0.19 um
gﬁ oy "%}ﬂrging voltage DC5.0V, Max. 2A
Battery charging time Approx. 180 mins
Battery Non-stop usage time Approx. 120 mins
Lithium Battery Cycle life The cycle times is not less than 300 times.
h § ; TR
BN D A,
period v
Main unit: 36 months
Medication cup: 12 months
Noise level <50dBA (acc. to DIN EN13544-1)
Dimension Approx. L40 x W75 x 92 mm
Weight Approx. 84g
Qpslingjemperalure 10~40°C, 30~ 85 % RH, 800 ~ 1060hPa
Storage and delivery condition 20 ~60°C, 20 ~ 75 % RH, 800 ~ 1060hPa
Safety level Type BF Class Il

11. TECHNICAL DATA
In accordance with EN 13544-1:2007+A1:2009 “Respiratory therapy equipment - Part 1: Nebulizing systems and their components”,
Annex CC.3, the mulistage cascade impactor method was used to measure particle size.

Particle Size: MMAD 2.93 +0.19 pm
(MMAD = Mass Median Aerodynamic Diameter)

Medication Cup Capacity 6 mlmax
Noise Less than 50 dB (1 meter distance)



----- individual tests
—_— mean

100 60

80

60

40

20

Cumulative Fraction (%)
1
Mean Mass Fraction (%)

0.1 1 10 100
AeroDynamic Diameter (um)

In order to regulate the requirements for EMC with the aim to prevent unsafe product situations the EN60601-1-2 standard has been
implemented. The nebuiizer MESH-SB00A conforms to the EN60B01-1-2:2007 standard for both immunity and emissions.
Nevertheless,do not use the nebulizer close to the strong electrical or electromagnetic fields. This may result in incorrect operation and
create a potentially unsafe situation.

Guidance and manufacturer's dedlaration-of MESH-S600A

Guidance 's declarati

The MESH-S600A use RF energy only for its interal function. Therefore,its RF missions are very low and are not
likely to cause any interference in nearby electronic equipment.

The MESH-S600A is suitable for use in all including domesti and those directly
connected to the public low-voltage power supply network that supplies buiding used for domestic purposes.
Emission test I ic envi -guid:
The MESH-S600A use RF energy only for ts internal
RF emissions Group 1 function. Therefore,its RF missions are very low and are
CISPR 11 not likely to cause any interference in nearby electronic
equipment.
RF emissions CISPR 11 Class B
The MESH-S600A is suitable for use in all
Harmonic emissions ClassA luding d and
IEC 61000-3-2 those directly connected to the public low-voltage power
supply network that supplies building used for domestic
Voltage fluctuationsfficker Compliance purposes.

Emissions IEC 61000-3-3



The MESH-S600A

's declarati ic immunity

for use in the fic envir specified below.

The customer or the user of the MESH-S600A should assure that it is used in such an environment.

Immunity
test

Electrostatic
discharge(ESD)IEC
61000-4-2

Electrical fast
transientiburst IEC
61000-4-4

Surge [EC 61000-4-5

Voltage Dipsshort
interruptions and
voltage variations on
power supply input
lings IEC 610004 1

Power
frequency(50/60HZ)
magnetic field IEC
61000-4-8

IEC 60601 Compliance Electromagnetic
test level level environment-guidance
Floors should be wood,
concrete or ceramic fle.
6KV contact +6KV contact Iffioors are covered with
+8kVair +8kVair synthetc material the
relative humidity should be
atleast 30%
+ 2KV for power + 2KV for power Mains power qualty should
supp\y lines supply lines be that of a typical
+ 1KV for Notapplicable commercial or hospital
inputioutput lines environment.
+1KVling(s)toline(s) % 1KV differential Mains power qualty should
+2KV live(s)to earth mode be that of a typical
Not applicable commercial or hospital
environment.

<5% UT(>95% dipin | <5% UT(>5%dipin | Mains power qualty should

UT) for 0.5 cycle UT)for 0.5 cycle be that of a typical commercial
- - or hospital environment f the.

40% UT(680% dipin 40% UT(680% dipin user of the MESH-SB00A

UT) for 5 cycles UT) for 5 cycles

requires continued operation
70% UT(30% dipin 70% UT(30% dipin 352‘"@&?:2%?312%""°“
UT) for 25 cycles UT) for 25 cycles MESH-S600A be povwer form
<5% UT(>95% dip in <5% UT(>95% dip an uninterruptible power supply
UT)for5s inUT)for5s ora battery.

The MESH-SB00A power
3Am 3Am frequency magnetic fields

should be at levels characteristic
of atypical location in a typical
commercial or hospital
environment.

NOTE UT s the a.c. mains voltage prior to application of the test level.

EN
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Guid: 's declarati ic immunity

The MESH-S600A are i foruse in the fic envir 1t specified below.

The customer or the user of the MESH-S600A should assure that is used in such and enviironment

Immunity IEC 60601 Compliance ~ Electromagnetic
test test level level environment-guidance

Portable and mobile RF communications equipment should
be used no closer to any part of the MESH-S600A including
cables,than the recommended separation distance
calculated from the equation applicable to the frequency of
the transmitter.

Recommended separation distance:
d¢=12VP

d=1.2/P 80MHz t0 800 MHz
Conducted RF | 3Vms 3Vms |
4=2.3V P 800MHz to 2.5 GHz
IEC610004-6 = 150KHz to 80 MHz . .
Where P is the maximum output power rating of the
transmitter in watts(W) according to the transmitter
Radiated RF 3Vim 3Vim ‘manufacturer and d is the recommended separation
distance in metres(m)
IEC610004-3 = 80MHzt02.5 GHz
Field strengths from fixed RF transmitters, as determined by
an electromagnetic site survey?, should be less than the
compliance level in each frequency range®

Interference may occur in the vicinity of equipment marked
with the following symbol:

()

NOTE1 Al 80 MHz and 800 MHz Ihe higher frequency range applies.
tapply in all situations. prop: is affected by absorption and
reﬂecﬂon from structures, objects and people.

a. Field strengths from fixed transmitters,such as b and land mobile
radios, amateur mdw AMand FM radio broadcast and TV bmadoasl cannot be predicted theoretically wwth
accuracy.To assess th due to fixed RF transmitters,

should be considered.f the measured field strength in the location in which the MESH-SB00A is used exceeds the
applicable RF compliance level above, the MESH-SB00A should be observed to verify normal operation. I abnormal
performance is observed,additional measures may be necessary,such as re-orienting or relocating the MESH-SB00A.
b. Over the frequency range 150 KHz to 80 MHz,field strengths should be less than 3 Vim.



Recommended separation distance between
Portable and mobile RF communications equipment and the MESH-S600A

The MESH-S600A are i foruseinan i in which radiated RF Disturbances are
controlled. The customer or the user of the MESH-S600A can help prevent electromagnetic interference by
'maintaining a minimum distance between portable and mobile RF communications equipment nransmmers) and the

MESH-S600A as recommended below, according to the ttout power of the quipment.
Rated maximum output Separation distance according to frequency of transmitter
Power of transmitter m
w 150 kHz to80 MHz .
D=12VP D=1,2\P D=12\P

001 0,12 012 012

01 038 038 038
1 12 12 12

10 38 38 38

100 12 12 12

For transmitters rated at a maximum output power not listed above , the recommended separation distance
din metres(m) can be estimated using the equation applicable to the frequency of the transmitter where p

is the maximum output power rating of the transmitter in watts (W) according to the transmitter .
NOTE1 At 80 MHz and 800MHz, the separation distance for the higher frequency range applies .

NOTE2 These guidelines may not apply in all situations Electromagnetic propagation is affected by
absorption and reflection from structures , objects and people.

12.EU DECLARATION OF CONFORMITY File No.. AIDISY- DCN—CE-OZ Version: V5.0
Manufacturer Whose Single Authorized Representati
Dongguan Nd\sy Machinery & Electronic MedPath GmbH
Equipment CoLtd.
Address: Address:
PartB, 3rd F, Block A, Wentang Industrial Mies-van-der-Rohe-Strasse 8, 80807 Munich,
Park, Longhua Road, Zhouwu Dongcheng Germany
District Dongguan City, Guangdong Province,
523118 PR China
‘SRN: CN-MF-000026848rial resources. ‘SRN: DE-AR-000000087
We, the declare at our sole respor that i
Product name Model Basic UDI-DI Intened purpose
Medical MESH-S600A, MESH-S600B, Basic UDI-DI : The Medical U\Irasomc Nebul\zer is
Ultrasonic MESH-8600C, MESH-S600D 69571303MESHO01QH  designed
Nebulizer mediations forinhaiaton bythe

patient
meet the provisions of Regulations (EU) 2017/745.

1 device has b igned to cl le 20in Annex VIll of MDR
2017/745 Itbears the mark
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Compliance of the designated product with the Annex IX of Regulation (EU) 2017/745 has been
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SGSBelgium NV
SGSHouse Noorderlaan
87 2030 Antwerp Belgium
CertificateNo.. CN19/41056
suedate:  SGS Belgium NV Notified Body 1639
Expirydate: 24 MAY2024
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Par

Block A, Wentang Industrial Park, Longhua Road, Zhot
Dongcheng District Dongguan City, Gua»gdong Province, 523118 P R Cmna

2024/05/01 ¥ j%

Place, date Legally binding signature, Function



01. BbBEEHUE
Braroapum Bu, e mﬁpaxre HalLuTe MPEXECTU NynBep13aTopi. Hawmst MADG)KECT MynBepu3aTop € MpeHocmo yCTpOWiTBO,
- repanws. [obupa
/c poit i BipaneHa Gatepus. KOMNaKTHAS My pasiiep, MOXETe 1 NpobixuTe
D i nnaxetara.
k Wy VICTRO, 1OMA, PO et iite npenop B
TeKap, 3a 13 u3nonasare 0GOpY/IBAHETO MPABHITHO.
XapaKTepuCTUkM Ha NpolyKTa:
1 par Texina
SB Kabe
PExaaHe X
3. KownakTen fsaii — necet 3a Hooewe.
4. Marmsk paawep — nobiupa ce B [naxTa Bit.
5. IeceH 3a wanon3sare.
6. lecHo NOYACTBAHE 1 NONAPLXKA.
ObexvieHa ‘Toea ycrpoit p Ha aepo3oneH pasTeop 3a
Tepanus.
Kam nexapu, A,
MorpeGiren TepanesTi WM naLyeHTH nos
ten cneuyanmcti. lotpeGurensit C‘bIL\O TaKa Tpﬂssa [ia Moxe fa pasbepe obluara pabora
Ha
MauyiesTn i TaUveHTI o1
yen TIYGHTH KOUTO Ca B GRGCB3HGHH, He MOTAT £3 ALAT COHTAHHO W CTPagaT or
Genoupoﬁen OTOK.
uanonasaHe B 3aBE[JeHUA KaTo
Mpenopsisa ce GonHuuy, ot nempcm KaGHETH, B [IOMaLLH¥ IOMELLIEHHS 1 Ha OTKDUTH
Cpena MPOCTPEHCTBa MOZ MOKPHB.
vanonssate + TemneparypeH avanason: 10°C ao 40°C
+ Brawocr. 30% a0 85% RH
CpOKBT Ha FOAHOCT 3 i
0,9% b pasTeop HB 10 MuHyTI pyt
Toska CTaifHa Temneparypa (23°C). CpokbT Ha ro;wecr MOXe 2 BapHpa B 3aBUCHMOCT OT
JapLXTBOCT CPeqiaTa t MNoN3BaHutA PaaTaop.
OcHoseH Mopyn: 36 Meceua
OnakoBKa 3a fexkapcrBo: 12 Meceua
Tpenazk Mepit Mong, cnepgaitre "
excnoarays.
02. NPEQNA3HU MEPKU

/N NPOYETETE BCUYKV MPEYMPEXTEHVA U UHCTPYKLIAY, NPEM A U3MON3BATE TOBA YCTF POACTBO.
Kairo npu scsko Mepmmm YCTPOVCTBO, T0BA YCTPOTICTEO MOXE 2 CTaHe Heyanon3saenio 1opary NPeKkCeane Ha 3aXpaHBareTo,

g pege. Mpenopy PESEDBHOYCTROVCTEO.
K yoemv, it nela.
/N TPERYIPEXDEHWS
. MGHOHEEQWE ypepa camo 3a nexapcTea, NpeanicatHk ot nexap.

& npeay camo 3a Tepanus. Besa /:lpyra ynoTpe6a e HenosxoasLla 1 onacka.
F He Hock p 32 LLeTv B pesynTat Ha
+ He cropensiire aums nynaepmawp c npym xopa. I'Ipe;lHasHaweH e CaMU 33 ynorpeﬁa OT efiH Y0Bex. CrogensHeto
yBENMYaBa pucka o

* [louUCTeTe BCAYKA YacT Ha nynaepwaaropa peqy ynoTpeGa, crel BCAKa yroTpeGa  crief ALTOCPOYHO ChXpaHeHve.
* fletia ¥ X0pa, MaHCKBALLY CTIELYiaTTHN XV, TPS0Ba f1a USNON3BaT YPeAa fIO HaGIONeHe Ha Bb3pacTe.

+ He vanonsaifre YCTPOVCTBOTO, 8KO HAKOK YaCTH ca TIOBPE/JeHH Wik He paGoTsTT MpasiiTHo.

*YBepere ce, ve I lpeav ynoTpe6a, 3a ia

BG



BG

apanTepa ot e
. He paanmaame nexapcmo BbDXY OCHOBHOTO YCTPOIACTBO i ULgB nopra. A0 Bb3HUKHE pasnvBaxe, He3abasHO
aBbpLUETE MFCTOTO C MapNs. VI3T0NdBaHETO Ha YCTDOIICTBOTO, KOraro € MOKDO, MOXE fa MU npobriewit i
HABaHe.

le OCTaBAITE YCTPOTICTBOTO CH B KOMa, KBIETO MOXe 12 Gbile MTIOKEHO Ha eXCTPEMHa TONNMHa WM Ty,
. Eampmsrra e IOfexv Ha CMsHa. He e ONUTBaliTe 4a 10 JaMEHWT Cawi, 3a 1 WIBETHETe NOBDeAa, NperpABaKe Wil
HapariBare. HIKora He uarapsiTe GarepusiTa it He 5 NOTANSATE BB BOJA, Thit KATO T0BA MOXE 43 MDUMMHI M3THYaHE WA
HapaksBare.
* Bonkv Gatepuu ce pasrpaxaar ¢ Bpemero, ce W1 3apexaa
NIEPHOTIA OT BpEMe &3 NIEPHOTIMHHO 3apeKaHe. AKO YCTPOCTBOTO He Ce manomaa W 38peX(1a POTLITKITENEH nepuou
oT Bpewe, GarepyTa MOXE Aa Cb3aTe oNacHH YCIOBHS.
+ Hukora He warion3aifre YCTPOWCTBOTO, A0KATO Ce 3apexia.
* Ako He vanonasate X mxﬂmete' JSB 3aps YCTPOICTBO.
. Chbpka KoMnoHeHT CTOMaHeH JUCK C NPELM3HO U3ps3aHn oteopn 3-5
MHKpOKa. He vianyciaitte, MasKaire, npobusaitte, orbaawe HarpsBaiTe, UarapAITe ANVt MDUNraiTe CAEH HaTHCK BbXy
YCTPOVICTBOTO ANiA HETOBUTE YaCTH
*He MuiiTe yalliaTa C NeKapcTBOTO WiV MpeXaTa Mo Tevalla Bofia Wt ipyra Te4HOCT.

A\ TPERYIPEX(IEHUE

*He ce UHWEBMTEM noyucTeare MDS}KET& c WWM NPEAMETH; TOBA MOXE Aa NOBPEaV Mpexara.

+ Wsbrrsaitre uanyckane Ha YCTPOVICTBOTO, Thi KATO TOBA MOXE /32 NPU-WHI HEUAMDABHOCT.

‘6;-‘339'[9 ycrpuwc‘raum C4 OT Npska CITbHYeBa CBETMNHA, NPEKOMEPHA TONMWHA WK CTYA, 3a Aa w3berere nospeda Ha
aTepHTa

+He éaannsame TESHOCTH BHpXY OCHOBHOTO YCTPOVICTBO. WM auamepa Am BbPXY YCTPOVICTBOTO MOMAfIHE TEHOCT,
He3aBaBHO 10 U3
+ Cnassaiie Mecwme Pa3NOpeH 1 TaHOBE 3a PELYITIADAHE 10 OTHOLIEHH Ha HIXBLPTHETO W PELIKTHDEHETO Ha
KOMTMOHEHTH, GGTSPW! 11 ONaKoBKM.

+ Axo USB 3apsiaHoTo YCTpoifcTeo v USB nopTbT He Ce CBbP3BAT NECHO, BEPOSITHO He Ca ChBMECTUMM. YBEpeTe Ce, Ye
vanonaeate npeocTaseHoTo USB 3apsHo 3a CTeHa W Ye € N10CTABEHO NPaBuTHO.

03. KNACU®UKALIA N OBACHEHUE HA CUMBOTUTE
A Mpenynpexaenve | Bumave / 3abenexka
@ OBopynsane o knac Il cbmacHo IEC 60601-1
m Twn BF o6opyzsate cbrmacko IEC 60601-1
3ayTeH cpewy uyXM Tena BVaNeTp DAt U1 007N OF 12,5 mm t cpeuy BopHA
Kankv, NiaalLy o7 e 710 15° Crpsivio BepTkanara.
Mons, npoveTeTe pEK0BOACTBOTO 3a noTpebiuTens

ByTo BRILM3KIT

Masete o Bnara

PaBoreH TemnepatypeH auanasok: 10°C o 40°C
70°C
~20‘c*ﬂ’ TemnepaType AManasoH Ha Chxpaenite 1 Tparcnopt: -20°C 40 60°C

5%
w PaboreH auanasok Ha Bnaxtoct: 30% A0 85% R.

75%
20 BIIAKHOCT 110 BPEME Ha CHXP TpancnopT: 20% Ao 75% R H.

M Mpoayuext
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ﬂ [laTa Ha npovi3BoacTBO
@ Cepviet Homep
Maptvaen kon
E ::puuyw Karo GuTos orynam:n " " (WEEE:H ireTost
c €| 639 i pAHa Ha 3 wapenua (93/42/EEC)

OropuaupaH peacTaswten 8 Esponeiickts Cbio3

%4‘ CbbPKAHVE HA OMAKOBKATA

Cr ,
NipeQy £a uanon3eare ypena. B cywait Ha nMNCBAILY 4aCTw, NOBPeAa W 1I0BPE/Ia, MOMs, CBLPKETe Ce C MaraauHa, OT KOTO CTe 1o
3aKYMMNW, WM C Hal-GIaKAR AL,

Mesh Nebulizer

Instruction Manual

KoxeitHep 3a nexapcrea PrKoBoCTBO 32 ynoTpeba

.
VAN

Mynauyk USB kaben

BupxbT Ha Hoca USB sapsaHo
(no wabop) (nouabop)
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05.MPETTIEA HA CUCTEMATA

Kanax 3a koHTeliHep 3a nexkapcTea

KorreitHep 3a nexapcrea

Her
Ananrep 3a Macka

Byron BKILMSKN (BKM3KI)
1. Hamvcrete Gyrora BKILV3KIN. e, 3a fa Bicio4MTe YCTPOICTBOTO U fa CTapTupaTe:
HODMANEH PEXVAM.
2. Hatucwete ByTona BKI1/M3KIN. 0THOBO, 3 13 NPEBKIOHMTE B PEXVIM HA MO-HICKA MOLLIHOCT
gumnu 80% no-Huicka o m,&mankara).

. ¢ BKI1M3KIT. otHoso, 3a i it

Gyrosa ONIOFF. 3 3 o, Ha noHCTEEHe.

Cren p
Enextpon

ByT0H 33 0cB060X(138aHe Ha UalLaTa 3a flexapcTea
(MHawkaTop 3a 3axpanBaHe)

CyHs CBETNMH: N0 BpeNe Ha pabora
O o MoJ

P
OpakeBa CBETNAHa: /10KTO GatepusTa ce 3apexa
Caerna 3a 3apexaare:

Harwcnete ByToa 3a ocaobioiagane,
32 [la M3B3[TE YaLLiaTa C NexapeTeoTo

Tornea oraony

Ta Ml

USB nopr
USB kanak



06. KAK CE U3r10N3BA BATEPUATA
Vrichopmauys 3a Garepusra:
YCTPOWCTBOTO MMa Brpa/ieHa CMeHseMa NUTUeBO-THTaHaTHa Barepus, KOATO He nomnexvt Ha cmaka. HVKOTA He wanonseaiime
VICTBOTO CH, FIOKATO Ce 3apexaa.
PO pexaa wpes USB nopr, POHHN YCTPOCTBA,
BarepiATa Moxe fa Ce 3apexda Camo KOrato € CBbp3aHa Kbl CTeHeH KOHTaKT C nowoluTa Ha npeaocTaseioro USB sapaaHo
VICTEO.

SABENEXKA: USB 3apsiHoTO YCTPOIACTBO € AOMBIHUTENEH aKeecoap. VanonasaifTe Camo BLHLLHO 3apSAHO YCTPOVICTBO, KOETO
otrosaps Ha [EC60601-1:2012, axoaHo Hanpexenue 50V 1~2 A.

Kak 1 3ape[uuTe GaTepusiTa O CTeHeH KOHTaKT:
1. OtBopeTe kanaxa Ha USB nopra, 3a aa eugure USB nopra.
2. Bruwareno nocrasere USB kabena 8 USB nopra.
Bi piete USB kabena kum USB nopt YCTPOWCTBO.
4. BiioueTe USB 3apsiaHOTO B CTEHEH KOHTaKT.

ChCToRHie Ha BarepusTa:

P mkatopuT ON-OFF MoKe 71a noKassa TpH CECTORHUS:
6e3 caeTrwa: w3k
/45 CBETIIHAL 10 BPeMe Ha patoTa

OpatDesa CBeTIMHa: cnaba Garepus

rgukatopbT ON-OFF MOXe 4a Nokasea f1se CCTORHHS:

BABENEXKA: batepuTe HAMAT HeOrpaHyeH XuBOT. KVBOTBT Ha GarepusTa W GPOST Ha LKNUTE HA 3apeliaHe BapupaT
B 33BICAMOCT OT yroTpeBara.

i acTuHa P P P
RBITOCPOYHO CLXPAHEHHE.
1. MorroToBKa Ha KOHTEVHEPa C NeKapCTBOTO
Crnka 1: 01
Crona 2 Carp YCTPO/CTBO.
Crbika 3: Yeepere ce, Kap I YeTpoit

]

2. MbNHeHe Ha NexapcTBoTo

YBepeTe ce, Ye VHIMKATODET 33 3aXDaHBAHE € WAKTIOHEH, B 13 10BABUTE NeKapeTe0.

- OTBOpETe KanaKa Ha KoHTefHepa cnexaéxrm

- Hamniere vawara c nexapcreoto, BES MPEBULLUABAHE HA OTPAHVMEHVETO (akc. 6 mi).

BG



P ynorpega. Mp pasfen, 3a fa HayuHTe Kak fa ByILBaTe.

3aBnga, fozara Ha nekapcTea, crepsair
Wik (papwauesT.

1. H
B T082 nonokere BUGDUPALIMAT ENEMEHT & NOTONeH B NEKaPCTBOTO i NYNBEPHAMPAHETO LU 3aM0NHE, KOTaTO 3BXDaHBAHETO C

B0
Crlef] KaTO BUGPAPALLYST EEMEHT € NIOTONEH B TIEKAPCTBOTO, YCTPOWCTBOTO MOXE £ 08 YION3Ba M10f BOSKAKES brbI.
abenexta: Ao |, HaKnoHeTe
it E:] BNIEKapCTBOTO.
2.1 TaKa, Ye f1a iokpviBa ycTara i Hoca But.

3, Hamvonere Byrona BKILMV3K &
BKILM3KI.

i p ora BKILV3KIT
Gyroria BKITM3KI. 3a 3 cexynaw, sa
Crvins P p

(OcTaKeTe CrIOKOVIHM U Ce OTIyCHeTe, JokaTo BviLuBaTe. Bauwaiite GasHo M bNGOKO, Taka e NekapeTBOTO A A0CTUTHE [TbNBoko
8 Benure /Jpoﬁose BJJDWE [bXa C1 32 MOMEHT, Crief} T0Ba UayLaiiTe GaBHo, IOKATO VaBapaTe MyHlyKa OT ycTara cu. He
Awaie
4. BHarv v3kniousanTe nynnepmaawpa CNefl BaLLIBaHe.
5. TMoMwCTBAIATE YCTPOVICTBOTO Cnef) BCSKO BAMILIBAHE.

A\ 1. Haimorere nexo ypea, aa pasTBop A AOCTUTHE MpexaTa i fa e
a2l

3 AXD BbDXY MpeKaTa Ce HaTpynia WyTMLIeH DasTBop, nynaepmmpawm NoXe fa crpe. A T0BA Ce CTyH, UII0%ETe

4 e 10 M
5. He pasnvgaiiTe nexapcTeo BbPXY OCHOBHOTO YCTPOVCTBO WK USB nopra. /13non3BaHeTo Ha YCTPOVICTBOTO, KOraTo @ MOKPO,
MOXE [13 NAHY pOGTIENY TV HapaHABaHe.




AN

A

07. NIOYUCTBAHE U IESHOEKLMSA
He Ce M104CTBa U MIPaBHNHO 1 PEIOBHO, B HETO MOTaT 13 OCTaHAT MUKDOOPTaHH3MH, KoeTo
#aenmqaaa pHcka or MHbeKuHR

HMKOI'A He HANBAIITE TEYHOCT B YCTPOVICTBOTO. TesHooTra oke -na MOBPE/IV 0CHOBHOTO YCTPOVCTBO.
XD YCTPOVCTBOTO He Ce MOMUACTH BeJHara Crief yToTDeda, MpExaTa 3a NPLCKaHe MOKe [ Ce Biokvpa, KOETo MoXe /12 f0Befle 10
1UTICa Ha MBITIa TPV CTIETIBALLOTO My HaTON3gakHe.

1. Cnen BCAika ynoTpe6a:

T sonacrea
1. Vaneir pasTeop o1
2. Haneir FekAPCTEOTO.
3. 23 Mpexara.
4. POVCTEO Oy
5.0rem: iaTa OCHOBHOTO YCTPOIACTBO.
6. Vammitre i
7.01 [1a MaChXHaT .
8. XORUMO, 0t i 4UCTa Kbpra.
9. YBepere Ce, e BCHHKM NOHUCTEHN ., pem
2. Axo Mpexata 3a npCKare e Gnokupara, criefBaiiTe CTLNKATe No-Aony:
Tk 60% LiET Ciefl AeseT ynoTpebu.
11 TIeKpCTEO OT KOHTH TIEKADCTED.
2 Harneir i PekAPCTEOTO.
3. Waneir 80fja O
4. Visounere 3 ml i N1eapCTBoTo.
5 60% ouer sa 510 W
6.1k nexapCTED 07 JCTpoi
7. Vawmitre n i

OTL{CETe WAMLLHATA BOTA U 0CTABETe YaCTUTE [13 USCHXHAT HATBITHO Ha WICTO MACTO.

AUMO, i W YICTa Kbpna.

10. Yaepere ce, e yawwara 3a Ty , IPELVt Ba T CXpaHsBaTe i uanonasate
0THOBO.

1 Bmarm [ApbKTE OTAENEHVETo 3a Batepusa cyxo.
2. HE nokocsaifte aNYSHI TAMNOHU MW
3. HE Muifre Yactute B CbAOMMSIHA MalLIAHa.

5. HE mwifre YalLiaTa C NexapcTeoTO 1 MpeXara nioJ Tevallia Bofa Unu B pyra Te4HOCT.

Exepiesta feswHcbeiuyn:

1 neeunq;emvm C BpAlla BoAa:
HECTATVpaKa 8Oz
-Ocrapere IJIEUMHWDGHH Buﬂﬂ [ia 338DV B TEHDKEpA.
g BHMMA

-0 W HaChKHaT L) , CYXa KepIa, ANy OT ela.

-Yaepere ce, . pe A2 P
2. [leanHcpeKuma ¢ ankoxon:

- gamamere SaLIATA O NEYGPCTBOTO C JCCTATYPHA SO12.

- 5

B0ga 3a 7o 15 maHy

¢ 1 MHyTa.
HIBIHO BBPXY 4VCTa, CyXa Kbpna.
- Yaepere ce, ,Tpean Aa 0pH
3. MouwcTeare
TMoymcTBaHe Ha Mynnmyua ¥ Mackara
Arcecoay i MYHALLYK,

1 3
Creg uanonagare Ha ameoeapwe 33 MyBepUaaTop.

»namq»m 0KONO 30 MUHYTH.

Tomna °C).
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, MEKa Kbpria

- Yeepere

ce,
MITLTHO 33TBOPEH KOHTEMHED.
HE

1. AnkoxorsT

/\ CriepwsT enemenT na

110 OTHUT ML A

HE TpsiGBa ga ce

e

AHe i i

YCTPOIACTBO B TESHOCT.

08. MPEMECTBAHE U CKNATMPAHE

USB kaben

MyHIUIYKG, 3a nexa
A 1. HE ocTassiiTe 1 He HOCETe YCTPOICTBO C OCTATEYHA TEYHOCT B YaLLATa 38 NeKapCTBo.
- HE ocrassi y ekCTpenHa
[ANEN OT ObH, fea.
09. OTCTPAHABAHE HA HEU3MPABHOCTU
, MOns, MpoBEs
MpobBnem Bb3moxHa npuimHa [LleitcTaue
BatepusiTa e v3TolueHa
(oparixesa cBeTMHa) Sapegere Garepusta
Meta no enextpona
Tlowa atowsauys Npeavi3Buka npobinem ¢ Bpbakata ToHuCTeTe enexTpoauTE CbC CUpT
OBbpHeTe Ce KbM NpoLieaypaTa 3a NoYHCTBaHe
Exw;m“ aracasanyuenn -, [Ie3MHDEKLYA, 33 12 MOYUCTHTE KOHTEMHepa 3a
TeKapcTeoTo
Mp pes G iiHepa o
Cren BiniosBare Ha Barepusra e Tebppe criaba 3apenere Gatepusta
VCTBOTO UHOMKATOPBT 33
3axpaHBaHe cBeTea Tpobinem ¢ BpbakaTa Mexay Mposepere 1 cabpieTe 0THOBO USB 3apsaHOTO KbM
HeCBETMUMbITAHevanusa | ARATTEA U OCHOBHOTO YCTPOICTBO | OCHOBHOTO YCTPOWCTBO
dauara sa Eamawa 3a nexapeTeo U nomS:se‘re 0THOBO YaluaTa 3a
Crieq BinioBaHe Ha nlocTaBeHa npasinHo P
YCTPOVICTBOTO, MHIUKATOPLT nexapeTso
3 3aXpaHBaHE CBETU, HOHAMa | [lyNiATe B MDEXaTa Ca sanylieHt  BypkTe NpOLiGAypATa 3a NOHWCTBAHE 1 AeanHbexuys,
aToMMsaLYA WM 33MBPCEH 3 A MIOYUCTTE KOHTeliHepa 3a NIeKapCTBo
Mpexara e nospesera CMeHeTe KoHTefiHepa C NeapeTBoTo
CBETIVHHNAT MHVKaTOp Ha
aaKpaHBHETO CeeTBa Hucka Gatepus 3apepere Gatepusta
opatixeso
1. Ao i P pa D T Koif !
WM C Hai-Brmaios aumep.
2.H it 2K HAKO OT' He pabo BPEseH.




10. CMELIMOUKALINA

Mopen MESH-S600A
Mpoaykt MMperocum yrmpassykos HeGynaaTop
Meron Ha pefictane AKTUBHA YNTPa3ByKoBA BIIGPHPALLIA MPEXECTA TEXHONOMA
3axparBare BubTpeLLHo 3axpaBae, camo NuTvesa barepus
Korcymuparia mowHocT Oxono 20 W
e 10 MuHyTY ((
HarviceTe 6yToka BEAIHEX, 3 72 BKTKOUMT YCTDOVCTBOTO U 73 BIE3ETe B HOpMATTeH Pexiim
Pest ka pafiora Havcuere orHoso ByTowa, 5a fa MpewHeTe Ha HACK MpepaBra
HarvicHeTe 0TH0BO 6yTOHa, 33 ia U3KTHO4HTE YCTPOTHCTBOTO
* TaHa MPH HHCKA CKOPOCT 80% no-Hucka, OTKONKOTO
B HODMArEH PEXvM
HarvicHere 1 33pbiTe ByToHa 33 3 CexyHIM, 33 f1a CTapTUDaTe PEXVMa 3a NOUACTBakHe,
1871 KOETO YCTPOVICTBOTO ABTOMATUHHO LE 08 UaKTHOH
Yecrora Ha BuBpaLys Oxono 107 kHz £10%
Kanauyrer Ha koTeiiHepa
- ne%pcma p: Makcumym 6 un
Cropocr Ha Hebynusauus: 20,25 MiimuHyTa
Paauep Ha yacTuumte Orono (74,53 + 3,01%) 8 Avanasona 0,5-5 ym
MMAD 93+0.19 um
Hanpexetiue 1 Tok Ha
aapé)x%lake via GareprsTa DC 5,0V, makcimym 2A
Bpewe 3a 3apexzjaHe Ha
ﬁg%pwa pe) Oxoro 180 MKy
Kutgor Ha GatepusTa Gea
et p Koo 120 MaHyTH
%gv;g%wa fMTHeaTa KVGHEHWST LKL € Half-Manko 300 LUK Ha 3apexiaHe.
Cpok Ha rogHocT: poAyKTLT ce waron3sa 3a nyneepwaupare Ha 0,9% dwamonorsen
PasTBOp 2 MbT AHEBHO 3a 10 MUHYTV NPy CTaiiHa TemnepaTypa (23°C). CpokbT Ha roaHocT
Cpok Ha excrnoataus MOXe /1 Bapipa B 3aBUCHMOCT OT OKOTTHATa CPEAa U YCIIOBWSATA Ha PasTBopa.
OcHoBHa efuHiLa: 36 MeceLia
OniaoBKa 3a nekapcTeo: 12 MeceLia
HviBo Ha wym <50 dBA (cbrnacHo ctanap DIN EN13544-1)
Pa3umepn Oxono L40 x W75 x H92 mm
Termo. 5 Oxono 841
‘5:;;‘2;‘;%: e aoor:  10~40°C, 30~ 85% RH, 800 ~ 1060 hPa
Cr10BMA 38 CXpaHeHHe
1paHonopT i -20~60°C, 20~ 75% RH, 800 ~ 1060 hPa
Knac a GesonactocT: Tun BF Knac
11. TEXHUYECKN LAHHU
B pr EN 13544-1:2007+A1:2009..0F Tepanys - Yacr 1:} TexHTe
KomnoxexTH’, Avexc CC.3, n
Paamep Ha yactuumte MMAD 2,93 0,19 ym
(MMAD = CpeyieH aepojHaM|4eH MacoB vaMeTsp)
Kanauyter Ha kowTeitHepa
) neuwgpcmto P a6
HviBo Ha lwym TMo-marnko o 50 dB (Ha pascToskie 1 MeTbp)

BG



BG

= = === individual tests

———— mean

100 60
80
= =
g 40 g
g o 3
& 3
8
= H H 8
z B
=
E 4 = i
s /
g s
= [
20
0 I 0
0.1 1 10 100

AepovHaMIYeH AnameThp (Um)
3a na Gbuat waaew wawwaaﬂwm 32 eNeXTPOMArHWTHa CbBMeCTMMOCT (EMC) v 4a ce NperjoTBpaTAT CuTyaLlw, 3acTpalLasalLy
1poRyKTa, € BbBeAeH CrangaprsT EN60BO1-1-2. Hebynusatopt MESH-SB00A e crobpasen cbe cranaapra
ENGUsm 1 -2 2007 KaKTo 10 omomeme Ha YCTOWMBOCTTa, TaKka i Ka eMvcTe.
Bunpexn 083, He Tpstea 86nm3ocT noreta, Thit Kato
T08a MOXe 1A fl0BE7E
Hacoiw 1 flexnapals Ha Npov3BoaMTeNs 3a MESH$SUUA

Hacokn n Ha

MESH-S600A w3non3sa RF exeprits camo 3a CBOMTe BLTPELLHM (hyHiwuw. Mopaau Tosa HerosuTe RF emitcu ca
MHOTO HIACKW t He GV TPsiGBaIo 4a MPUIMHSBAT CMYyLLEHIs B paboTaTa Ha GMIM3KUTe ENIEKTPOHHY YCTPOICTBA.

MESH-S600A e noaxopsiy cpeu, YCTI0BAS, KAKTO U B CTpaM,
D MPEXa C HACKO I 3a GuTosu Lienw.

Tect 3a emmcun Ci H

MESH-SB00A nanon3ea RF eHepryis camo 3a caoute
BBTPeLUHY yHKUK. CriefoBaTento, Herosute RF emvcin

RF emmcnm CISPR 11 Ipyna 1 €3 MHOTO HYCK/ 1 He 641 TPRGBANO A2 NPUHVIHABAT CMyLLIEHNS
8 paborata Ha Grv3kvTe enexTPOHHY YCTPOICTBa

RF emvcm CISPR 11 KnacB
MESH-SB00A e nopxopsLL 3a ynoTpeBa BbB BCH4KY Cpeay,
XagMouww emvicum [EC Knac A BKTKOYTENHO B [JOMALLY YCTIOBIS, KaKTO U B Crpaiu,
61000-3-2 CBHP3aHH KuM OBLUECTBEHAT eNeXTPH|ECKa MPEXa C HICK
a HanpexeHwe, NpefiHasHase M 3a B1ToBu Lenv.
HarpeXeHVETO | TpenTere Ha Cuorsercrave
emvionn [EC 61000-3-3



Hacokn n

MESH-S600A e np 3aynotpeba

no-gony

pena.

KnverbT unu notpe6utens Ha MESH-S600A Tpsioea aa ocurypu, e YCTPOIICTBOTO Ce UNON3Ba B Takasa cpesa.

Tect IEC 60601

33 YCTOA4MBOCT HHBO Ha TecTa
Enexrpoctatitsti

paspsav (ESD) IEC +6 kV KoHTakT
61000-4-2 +8KV Braayx

Bbpavt npexopHu +2kV3a

€neKTpIeckH 3aXpaHBaLL MMHUM
CMYLLIEHMR (MMIYMCHY)
IEC 61000-4-4

+1kV3a
IMpeHanpexeHita 'BXOLHWM3XOTHI HIY
IEC 61000-4-5

<5% UT (95% cnap Ha

UT) 3205 ukbna
Crapose va 40% UT (60% cra v

HaDENEHVETO, KOATH | (1T} 35 5 cena
MpeKLCBaHIs M

KoneBatins B 70% UT (30% cnap Ha
3axpaHBalLioTo UT) 3a 25 uurena
Hanpexenve [EC <5% UT (>95%
610004-11 Ma (85 cransa

Marwwio none ¢
yectora 5060 Hz IEC 3 Am

Hugo Ha Hacokn
cpera
Mogosere Tpsitea fa Gbaar
HarpaBeH#t OT [TbBo, GTOH W
+6KV KoHTakT KepaMyt|H¥ IN0HKA. AKO IOR0BETe Ca
+ 8KV Bbamyx TIOKDUTH ChC CHHTETHIEH MaTepuan,
OTHOCHTENHATA BNAKHOCT TPA0BA fa
6bze noe 30%.
+2KV 32 3axpansauy | KaHECTBOTO Ha MpexosoTo
A 3axpaeane TDs08a A OTT0BapS Ha
He & npanoxavo CTaHIAPTUTE 32 THTAHHA TBPIOBCKA
W BonHMHa Ccpesa.
1KV KavecTeoto Ha MpexosoTo
AvhepeHLpaneH 3axpaHBaHe Tps0Ba fa TT0BapA Ha
pexim CTaHaapTvTe 3a TWNVYHa ThproBeka
He e npanoxivo Wk BonH4Ha cpepa.
<5% UT (>95% cnan | KauecTeoro Ha wpexosoto
HaUT)3a 05 uuena | 3aXpaHBaHe Tps0Ba fa orosaps Ha
CTaHIAPTUTE 33 THTHHA TBPIOBCKA
ﬁ%ﬂgg (Gg:é,gaq 8. v GonwHa cpepa. Ako
L noTpebuTensT Ha MESH-SB00A
70% UT (30% cnia Ha | Wawckea HepexeCHaTa paBota no
UT) 3a 25 yacena BPeme Ha NPexsCaatis B
9 ) 3aXPAHBAHETO, MPENOpEYMTENHO
:g (j%za(?gﬁ’ G8 | ¢ yerpoiicreoro ga ce saxpaHea or
PE3BPBEH MITOMHAK W BaTepus.
MarHiTHOTO nione Mpit YecToTa Ha
3Am 3axparBare MESH-SB00A Tpsiea pa

M3 HIBO, XapaKTpHO 33 THMYHA
TPrOBCKa Wi GOMHUNHa Cpea.

SABENEXKA: UT e HanpexeHeTo OT MpexaTa 3a NPOMEHNMB TOK NPE/M NpUnarake Ha TECTOBOTO HHBO.
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Hacoku n Ha y

MESH-S600A e npe 3aynotpeba no-gony cpena.

MotpeBiTenst unm kynysaybT Ha MESH-SE00A Tpsita fa raparTypa, Ye YCTPOICTBOTO Ce U3MON3Ba B Takasa cpesa.

Tect IEC 60601 HuBo  HuBO Ha Hacokw 3a enexTpomartyTHata
3AYCTOWMMBOCT  Ha TecTa cboTBercTBUe  CPeAd
I MOBHITHO pay

obopyzBaHe He TpsitiBa a ce Uanonssa no-6nao ot
NIDENOPBYHTENHOTO PA3CTOSHIE Ha PAJIETAHE, UUMCTIEHO
OT YPABHEHHETO, NPATIOKAMO KbM YECTOTATa Ha
npefiasatens.

TTPenopEYTENHO Pa3CTORHiE Ha pasfiensHe:
d=12\P

6=1.2vP 80 MHz do 800 MHz

6=2.3\P 800 MHz do 25 GHz

Mposegex RF | 3Vims 3Vms
KhﬂETO P € HoMMHanHaTa MakciManHa UaxoaHa MOLIHOCT
[EC6100046 150KHz to 80 MHz 88 garose (W) criopen
Ha npezasaTens i d e NpenopbyYATENHOTO PasCToHME Ha
pasgiensiHe B MeTpH (m).
RF wambigake | 3Vim 3Vim HanperHarocTra Ha noneTo oT (ukcHpar paumc‘rowu
Ha
ECE10043 | 80MHz1025 GHz E7eTPOMATHTHO ACTO, TpF683 12 Obe No-HAGKa 0T
HUBOTO BCBKI [anasoH

CmyLLIEHVA MOraT 712 Bb3HYIKHaT B 6nusocT 0 oBopyaBane,
0603Ha|€HO CC CMIEAHHA CHMBOI:

()

3ABENEXKA 1: Mpyt 80 MHz v 800 MHz ce npuniara no-BICOKUST YECTOTEH AMaNasoH.
SABETIEXKA 2: Tea Hacokm MOXe i He ca

Urpymy;’m, 0BexTi 1 Xopa.

@) CinuTe Ha NoneTo OT (IUKCHPaHU MpeiaBaTENM, KaTo 6a30BM CTaHLIMM 3a Pagio (KNETbYHBEIKIHY) TEnedoHn
W MOBUTTHM PAVOCTaHLM, THODUTENCKO pavio, AM 1t FM pajivio U TEreBIsuOHHO MaTbHBaHE, He MOraT fa BbaT
P TO4HOCT. 3a fla Cpena, MbIiKalLa ce Ha QkCupaH

Tpsbea g ce 06 uerme em&] Ha paliota.
G Ha TOTETO Ka MACTOTo, KbieTo ce wanonssa MESH-S600A, Hangiuaea MDAIOKYIOTO HUBO Ha pATHIOYECTOTHO
CBOTBETCTBHE NO-TOpe, Y é)ovmaom TpsbBa ia ce Habniosiasa, 3a fa ce nposepy »opmannawa pa6oTa Ako
BB3HiIKHE HeoDWvaiiHa wa 0T, MOKe /13 Ca
npemecrare Ha MESH-Sf
b. B 4ecToTHYs AuanasoH ot 150 KHz p0 80 MHz HanperxarocTTa Ha noneTo Tpﬂﬁaaua 6b7e no-vanka ot 3 V/m.
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TpenopbyvTeNHo pasaenuTenHo pascTosHMe MeXay MpeHoCHMM M MoBunHy RF
KOMYHMKaLMOHHM ycTporicTea v MESH-S600A

MESH-S600A e npeaasHayeH 3a 6ynomeﬁa B EIEKTPOMArHITHA CPELa, B KOFTO CMYLLIEHUATA OT MambyBana RF
eHepris ca KoHTponvpanu. Motpebitenat ha MESH-SB00A Moxe aa nomorHe 3a npefjoTBpatsBaqe Ha
ENEKTPOMArHUTHN CMYLLIBHIA, KaTo NOAABbPAE MUHUMANHO pa"}'i'eEHMTEHHU Pa3CTORHME MEXTY NPEHOCUMI U
MOBUHM RF KOMYHUKALIMOHHI ychomsa

100Ny, B 3ABYCHMOCT O MaX0Ha MOLLHOCT Ha npepasaren.
“3xoaHa F B or
MOLLIHOCT Ha npeaasarenst m
150 kHz t080 MHz

w D=12VP D=12P D=124P
001 012 012 012
01 038 038 038
! 12 12 12
10 38 38 38
10 2 12 12

3 pe;aBaTeA C MAKCAMATHa U3XOTHa MOLLHOCT, KOSTO He € N10C04EHa Mo-Tope, MPENIOPLUMTENHOTO PasCTosHite
Ha pafiensiie d B METPH (M) MOKe [ Gble H3HCTIEHO C TIOMOLLITA Ha YDABHEHETO, MDUTIOKIMO 33 YECTOTaTa Ha

Kbaetope M3XOAHa MOLLHOCT Ha (W) cnopen
MIDO3BOMATENS Ha NPEIABATENS.
BABENEXKA 1: Mput 80 MHz 1 800 MHz ce npunara no-BucoKMs [ManasoH,
BABENEXKA 2: Teaut Hacoki MoXe Aa He Ca NPUnoXMM BbB BOM CATYaLM. PaanpocTpaHeHveTo Ha
Bb/THM 3BICH OT CTPYKTYPH, 00&KT 1 XOpa.

12 ﬂEKﬂAPAUMﬂ 3ACbLOTBETCTBME C EC

Mpovssopyes ®aiin No: AIDISY-DCN-CE-02 Wesja: V5.0
Dongguan Nd\sy Machinery & Electronic EAVHCTBEH yTbNHOMOLLEH NpeacTasuTen:
Equipment CoLtd. MedPath GmbH

Anpec:

PartB, 3rd F, Block A, Weman%l}ndusma\ Anpec:

Park, Longhua Road, Zhouwu Dongcheng Mies-van-der-Rohe-Strasse 8, 80807 Munich, lepmaris
District Dongguan City, Guangdong Province,

523118 PR. China

SRN: CN-MF-000026848 SRN: DE-AR-000000087
Hue,
H:::ep::;::am Mogen Octoser UDIDI kon Mpenrashasee

MESH-S800A, MESH-S600B, 1Dl MegyuyHcku ynTpassykos Ukxanarop,
Megvupoon X Basic UDI-DI :
ympaseyop | MESHSS00C MESHSEO0D | goeprapayiesrnnion | Theanaies o poimoscnera
WHxanatop BELLECTBA 33 UHXANALYIA OT NALEHTa.

OTTOBApSAT Ha M3UCKBaHMSTA Ha PernamenT (EC) 2017/745.

Knac Il 20

o Mpunoxerve VIll va MDR 2017/745.
Bupxy Hero e nocTaset aHak CE.



BG

CE€ 160

B PANKUTE Ha CYCTEMa 3 YTIpaBITeHHe Ha Ka|ecrsoTo B CLOTBETCTEMe

Tope TIPOAYKT € NpOeXTHp:
¢ npunoxexvie [X ko Pernamen (EC) 2017/745.

CHOTBETCTBAETO Ha NOCOMeHHs MPOAYKT C npunioenke [X kbt PernamerT (EC) 2017/745 e olieHeHo 1 cepTieuLiparo o
HOTUCDMLAPaHHS OpraH

SGSBelgium NV
SGSste Noorderlaan
0 Antwerp Belgium

Ceprucpukar Ne: - CN19/41056
[lara Hausnasane: - SGS Belgium NV Notfied Body 1639
[laa Ha u3TMYaHe Ha BanWAHoCTTa: 24 kbl 2024

Tasn pexnapauys

Tognme: Dor\gguan Aidisy Machinery & Electronic Equipment Co.Ltd
Aapec: F, Block A, Wenfang Industrial Park, Longhua Road, Zhouwu
Dongcheng District Dongguan City, Guangdong Province, 523118 PR. China
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01. INTRODUKTION
Tack for ait du valde vara mesh-nebulisatorer. Var Mesh Nebulizer & en bérbar enhet utformad for it nebuiisera lakemedel for
andningsterapi. Den &r anpassad for olika behov vid resor och anvandning inomhus.

Enheten drivs av eft inbyggt litum-ttanatbatteri. Tack vare sin kompakta storfek kan du fortsatta behandiingen &ven pa resande fot -
gmud\g som du vémar om mifin

produkt bor Jasas fre anvindning och ik

foljas for komekt anvandning.

Produkfunkioner:

1. Mikropordst ilator kombinerar
2. USB-addning - enkel laddningsprocess.
3. Kompakt design - [att att béra med sig.
4. Liten storlek - ryms i handen.

5. Enkel ait anvéinda.

6. Létt att rengora och underhalia.

Syfte och funktionsprincip . . e N " .
o medcitelnisk itusiing Denna enhet ar utformad for att nebulisera Idsning till aerosol for andningsterapi.
Certfierad sjukvardspersonal, sasom lakare, sjukskdterskor, terapeuter eller patienter
N under overvakmng av kvalificerad medicinsk personal.
Avsedd anvéndare rstd anvéndning av enheten samt
innehalleti bmksanwsmngen‘
" Enheten &r avsedd for patienter  alla aldrar, med undantag for medvetsiosa patienter,
TR g0 de som inte kan andas spontant eller lider av lungddem.
Enheten &r avsedd att anvandas i vardmiljoer som sjukhus, Kliniker och
o Iakannoﬂagnmgan i hemmet samt utomhus under tak.
! 10°C il 40°C

« Luftfuktighet: 30 % il 85 % RH

Livslangden r fofjande. Enheten anvénds for att nebuiisera 0,9 % koksaltiosning tva
ganger om dagen i 10 minuter vid rumstemperatur (23°C). Livsléngden kan variera
beroende pa mio och vilken IGsning som anvands.

Hallbarhetstid
Huvudenhet: 36 ménader
Léakemedelsbehalare: 12 ménader
gg‘rgktdghetsatgalder vid Fdjj vamingar och somangesi

02, SAKERHETSFORESKRIFTER

LAS ALLA VARNINGAR OCH INSTRUKTIONER INNAN DU ANVANDER DENNA ENHET.
Liksom med andra medicintekniska produkter kan denna enhet bii obrukbar pa grund av stromavbrott, uraddat batteri eller mekanisk
skada Det rekommenderas att ha en reservapparat.

allid fojas. Viar sarskilt forsiktig i narheten av bam.

N\ VARNINGAR

+ Anvénd enheten endast for lakemedel som ordinerats av lékare.

+Nebulisato &r avsedd enbart for andningsterapi. All annan anvandning & oldmplig och farfig. Tillverkaren ansvarar inte for
skador som uppstar vid felaktig anvéndning.

. D&\ja inte din nebulisator med andra. Den ar endast avsedd for enskilt bruk. Delning okar risken for spridning av smittsamma
sjukdomar.

+Rengor alla nebulisatoms delar fore anvandning, efter varje anvandning och efter langre forvaring.

+ Bam och personer som behdver sérskid tsyn ska endast anvéinda enheten under uppsikt av en vuxen.

+ Anvand inte enheten om nagon del & skadad eller inte fungerar korrekt.

+ Se il att enheten ar ordentligt rengjord fore anvéndning for att undvika kontaminering.
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+ Anslut eller koppla inte ur adaptern med vata hénder.

+ Spilla inte lakemedel pa huvudenheten eller USB-porten. Om spill sker, torka omedelbart med gasvav. Anvandning av
enheteni vatt tilstand kan orsaka problem eller skador.

+Lamna inte enheten i bilen dér den kan utsattas for extrem vame eller kyla.

+ Batteriet &r inte utbytbart. Forsok inte byta det sjélv — det kan orsaka skador, Gverhettning eller personskador. Brann aldrig
batteriet och sank det inte ner i vatten, eftersom det kan orsaka lackage eller skador.

+ Alla batterier forsamras med tiden om de inte anvands eller laddas. Férvara inte enheten under lang tid utan att ladda den
med jamna mellanrum. Om enheten inte anvands eller laddas under léngre tid kan batteriet bii farligt.

+ Anvand aldrig enheten medan den laddas.

+Koppla ur USB-addaren om du inte anvander enheten under en langre tid

+Enheten innehaller kansliga inklusive en metallskiva med a 3-5 mikrometer. Tappainte,
krossa inte, stick inte hal, baj inte, varm inte upp, brénn inte och utsétt inte enheten eller dess delar for hart tryck.

+ Tvatta inte lakemedelskoppen eller natet under rinnande vatten eller med andra vatskor.

/N FORSIKTIGHETSMATT
+ Forsok inte rengdra nétet med frammande foremal - det kan skada nétet.
+Undvik att tappa enheten — det kan orsaka funktionsfel.
+ Hall enheten borta fran direkt solfus, dverdriven vamme eller kyla for att undvika skador pa batteriet.
« Forsokinte Gppna, reparera eller modifiera enheten.
+ Spillinte vatska pa huvudenheten eller adaptem. Om vétska kommer pa enheten, torka omede\bart bof( den.
+Foljlokala regler och atervinningsprogram for kassering i
+ Om USB-laddaren och porten inte ansluter [ét, passar de troligen mte ihop. Se fill att du anvander den medfdljande
véggladdaren och att den ar korrekt isatt.

03. KLASSIFICERING OCH FORKLARING AV SYMBOLER

Vaming / Observera / Notering

Klass Il-enhet enligt standarden IEC 60601-1

Typ BF-enhet enligt standarden IEC 60601-1

S| E{gﬁﬁ% ggrfg;lg Jﬁrﬁg;aflra nae‘sie %1 kg‘lglr_‘neter pa 12,5 mm eller storre samt mot fallande
Se bruksanvisningen

Strombrytare PAAV

Forvaras torrt

Driftstemperaturomrade: 10 °C til 40 °C

‘Temperaturomrade for forvaring och transport -20 °C fill 60 °C
Driftsfuktighetsomrade: 30 % tll 85 % relativ luftiuktighet (R.H)

Fuklighetsomrade for forvaring och transport: 20 % tll 75 % relativ luftiuktighet (R.H)

Tilverkare
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ﬂ Tiliverkningsdatum
@ Serienummer

Partikod

Avfallshantering av elekirisk och elektronisk utrustning (WEEE):
Behandlainte denna produkt som hushéllsavfall.

c e CE-markning som visar att enheten uppfyller kraven i direktivet for medicintekniska produkter
1639 (93/42/EEG?

Auktoriserad representant inom Europeiska unionen

04, FORPACKNINGENS INNEHALL
F()Ima(}mingen innehaller ﬁ)ﬂande delar. Kontrollera alia delar or synliga skador. Byt ut sj{adgie‘delar innan enheten anvands. Vid
3 kador, .

Mesh Nebulizer

(U,

Instruction Manual

Lakemedelsbehéliare Bruksanvisning
AN

Mask Munstycke USB-kabel

Naspip (valfit) USBHaddare (valfit)
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05. SYSTEMOVERSIKT

Locket il lakemedelsbehélaren

Lakemedelsbehaliare
Nat
Adapter for mask

Stimbyare ONOF) (]
1.Tryek a heten och starta normalt lge.

Z Tm 4 80% Iagre &n nomalt).

pa sirombrytaren \%n for att sténga av enheten.
' Hal strombrytaren i i 3 sekunder for att akfivera rengéringslaget. Enheten stangs av
automatiskt efter avslutad rengdring.

Elekirod
Knapp for attlossa lakemedelsbehalaren
(Stromindikator)

Blatt jus: under drift

Orange fjus: lag batteriniva, vanligen ladda batteriet
QOrange fjus: under laddning

Laddningslampa: biatt fjus nér batteriet ar fulladdat

Tryckpd forattabort

USBpot
USBskydd



06. HUR MAN ANVANDER BATTERIET

Information om batteriet

Enheten har ett inbyggt itiur inte kan by . ANVAND ALDRI den ladd:

Enheten addas via en USB-port, precis som ménga mobitelefoner och bérbara elekironiska enheter.

Batteriet kan endast laddas nér det &r anslutet fl eft véggutiag med den medfv\;ande USBaddaren.

?g\s/ 1USZE/;laddaren &ret valfit tilbehdr. fandarden IEC60601-1:2012 med uigang pa

Saharladdar du batteriet via vagguttaget:

1. Oppna skyddet for USB-porten for at expcnera porten.
2. Satt forsikligt in USB-kabeln i USB-porten,

3. Anslut forsiktigt USB-kabeln il vaggladdarens USB-port.
4. Anslut USB-addaren til vagguttaget.

Nar enhe'en inte & anslmen il stromkélla kan ONIOFF-indikatom visa tre lagen:
ingen lampa: avsténgd

blatt fus: under drit

orange fus: lag batteriniva

Néir enheten & ansiuten il strimkéila kan ONIOFF-indikatom visa tvé lagen:
blinkande orange jus: laddning pagér
biinkande blattfus: batteriet ar fuladdat

OBS: Batterier har i & beror pa hur det anvands.

/N Rengr alla delar i isatom fore anvindning, efte varje anvéndn féingre forvaring.

1 Forbereda lakemedelsbehéllaren
eg 1: Ta utlakemedelsbehallaren och huvudenheten.
Steg 2: Anslut Iékemedelsbehéllaren tl huvudenheten.
Steg 3 korrekt ansluten tl

2. Fyﬂmng med ldkemedel

tlsétter l3kemedel.
na locket tl lakemedelsbehalaren.
Fyl behalaren utan att overskrida MAX GRANSEN (max. 6 m).
- Stang locket till akemedelsbehallaren ordentit.

sV
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Enheten & nu redo att anvéndas. Gé vidare fll nsta avsnitt fur attléra dig hur du andas in.
A Vaming: Folj lakarens eller apotekarens anvisningar om typ, dos och doseringsschema for Idkemediet.
1. Luta enheten [att, som visas pa bilden.
iion &r det vi

nedsankti lakemedlet, nar

Nér elementet &r nedsénkt kan enheten anvéindas i vilken vinkel som helst.

\SES | vw‘ssa positioner (tex. vertikalt) kan nebuliseringen sluta efter en kort stund. Luta da enheten litt igen for att sanka ner elementet i
lakemedlet.

2. For munstycket fil munnen eller placera masken s att den tacker mun och nasa.

3. Tryck pa
Tryckigen pa i

‘Tryck pa strombrytaren igen forat stanga av enheten.
Hal i strom 3 sekunder for atfstarta rengdri

under nebuiisering

‘ Strombrytare (ON/OFF)

|
Beha\l Iugnel ch slappna av under inandningen. Andas in [angsamt och djupt s att Iakmefglel nar d}\#m neri \ungoma HaH andan en

fran munnen. Andas
4 Sfang alltid av nebuiisatom efter inandning.
5. Rengor enheten efer varje anvandning.

A 1 Lula enheten [étt nér Iosningen néistan & slut, s4 att restema nér naeloch kan furan_gas helt.

53 losning samias pa natet kan smnguséfau iheten och aviagsna vaiskan med gasvav
eller luddf trasa.

4. Enheten stings av automatiskt efter 10 mmuwf

5. Spilla inte [akemedel /SB-porten. Aft anvanda enheten nar den ar vat ‘skador.




07. RENGORING OCH DESINFEKTION
AO;Y\ ks‘mheten inte rengdrs och desinficeras korrekt och regelbundet kan mikroorganismer finnas kvar, vilket okar risken for
infekion.
Vaming: ANVAND ALDRIG enheten under laddning.
HALL ALDRIG vétska i huvudenheten. Vaiska kan SKADA enheten.
Om enheten inte rengdrs direkt efter anvéndning kan natet blockeras, viket kan leda fl attingen dimma bildas vid nésta anvandning.

1. Efter varje anvéndning:

Rengor

1.7T6m kvarvarande losning frén lzkemedelsbehalaren.
2. Fylite mineralvatien i behéllaren.

3. 12-3 minuter for att rengGra nétet.
4. Hal torr under anvandning
5. Ta bort [akemedelsbehéllaren fran huvudenheten.
6. Tveitia och skdj behélaren med mi
7 gt vatien och lat paenrenyta.
8. Torka vid behov flackar a ren handduk.
9. Se il att: ar helt torra fore forvaring eller & i
2. Om itet ér blockerat, folj dessa s :
0 9% tbar vindger efter

1 Tom kvarvarande [akemedel frén behallaren.

2.Fyllite mineralvatten i behalaren.

3.Tom utmineralvatinet.

4. Hall 3 m cirka 60 % atbar vinager i behallaren.

5. Sla pa enheten och [at den nebulisera vinag em 15-10 minuter for att rengora nétet.
ur adaptem och ta bort behélaren fian huvudenheten.

7. Tvétta och ki behal\alen med mi

och it fenyia.
9. Torka huvdenheten med gasvav eller ren handduk vid behw

10. Se il att behalk & helttoma oy G
1. Hall allid batterifacket torrt,

/\ 2.RORINTE vid natet med fingrar, bomulspinnr eller andra foremél.
3. DISKAINTE delamai diskmaskin.
4. ANVAND INTE mikrovagsugn fr att torka delama.

5.SKOLJINTE néet under rinnande vatten eller | annan véiiska.
fSkol lakemedelsbenallaren med desnl\era‘ vatien.

-| cha upp destilerat vatten i en kastrul.
—0BS: Koka INTE lakemedelshehalaren direkt.
- Sank forsiktigt ner 15 minuter.
- Ta forsikigt upp behallaren, skaka av overfiodigt vatten.
paen ren, for handduk, bam.
arhelt anvands igen,

2 Deslnfelmon med alkohol:
- Skoijlakemedelsbehallaren med desfilerat vatien.
- Sénk ner behélaren 75 % etanol i 1 minut.
vatten, skaka av vatinet och lat den C

'm_ andduk

jord: arhelttorair o ‘anvands igen.

Rengbrin
Rengonng av munstycke och mask

munstycke, bammask).
Efter anvandmng avnebulisatorns mlbehof
- Tvatta tilbehdren med destilerat va
— Sénk ner filbehtren helti cirka 75 % medlmnsk alkohol.
- Latligga i blot  cirka 30 minuter.
- Tvatia och skl ﬂl\behmen med vamt desillerat: va!ten \n 50°C).
— Skaka av vatinet,

fen plats.
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— Se il at fbehb yda dela i heltora, och igg dem sedanen or,
luftét behallare.
A 1/|§Ikuljo| E‘r py::kelﬁ)raqﬁamgt. AN\{MAND INTE alkohol néra Gppen eld eller vid rokning.
Filj m alkohol:

Lakemedelsbenélare

)
| USB-Habel
o
/\ Sénkinte ner och skoj INTE huvudenheten i ngon vatska.
08, TRANSPORT OCH FORVARING:
Sténg locket 4 pa en tor och ren plats.
/N 1. LAMNA INTE kvar eller heten Atskai :
g \;AMNA INTE enheten g\mk‘gsoﬂ]u} elleri mijoer med hog uftuktighet, extrem vame eller kyfa.
f , bam.
09. FELSOKNING
du stoter pa néy jid anvar ! listan nedan.
Problem Majlig orsak Mtgird
Batterinivan arlag (orange fjus) Ladda batteriet

mﬁgﬁ[ pa elektroden orsakar dallg - Rengr elektrodema med isopropylalkohol

gﬁﬁtss é)‘é)pningar arigensatta eller |ba'rs aﬁ%ﬂg&% %%%ig@elﬁgn\asl%rgoeduren

Lag nebulisering

Natet ar skadat Byt ut lakemedelsbehallaren
Nar sirommen slés pa Batteriema ar for svaga Ladda batteriet
lyser inte stromindikatomn
ochingen dimma i ontrollera och ateranslut USB-addaren il
generr‘gras ﬁﬂs\l}x@%ﬁ‘m\lan adaptem och ﬁu llera oct
E:; f‘;;g“,,’,‘,‘ﬂ kz‘?sm Pa I?\as@) e%lsbeha\\aren &rinte komekt ‘Ihasfatﬁl;ﬂ]aejﬁ?’sa \H%allanunsprocedur och
meningen nebuliserin 3tets Gppningar r i 3 a i i
e g g gl'%tueg s dppningar & igensatta eller ‘Ihasfatﬁl;ﬂ]aejﬁ?’sa \H%allanunsprocedur och
Nétet &r skadat Byt ut lakemedelsbenalaren
Stomindiatom ndras || 3g patterniva Ladda batteriet
{ill orange
A 1.0m enhete komekt efter att ha folit aende steg, kontakta butiken dar den kdptes eller némaste aterforsalare.
2 d aldrig enhe ! dess delar inte fungerar korrekt eller &r skadad.




10. SPECIFIKATION
Modell
Produkt
Funktionsprincip
Stromkalla
Effekiforbrukning

Driftslage

Vibrationsfrekvens

Lakemedelsbehélarens
Nebulisationshastighet
Partikelstorlek

MMAD

Batteriladdning - spanning
och strom

Laddningstid for batteri
Kontinuerlig driftstid pa batteri
Litiumbatteriets livscykel

Hallbarhetstid

Ljudniva

Matt

Vikt

Tem&eramrr_och .
luftfuktighetsintervall vid drift

Fdrvanr:‘ﬁs- och
transporfiorhallanden

sV

MESH-S600A

Bérbar ultraljudsforstoftare

Aktiv ultrafjudsteknik med vibrerande nét

Intem strdmforsdrining, endast liumbatteri

Cirka 2,0W

Automatisk avsténgning efter 10 minuter (med batteri)

Tryck pa knappen en gang for att sla pa enheten och starta normalt lage:
Tryck pa knappen igen for att vaxla til l3gt lage

Tryck péa knappen igen for att stanga av enheten
Forstoftningseffekiviteten i lagt lage r cirka 80% lagre &n i normalt lage

Hall knappen intryckti 3 sekunder for att starta rengoringsléget, varefter enheten sténgs
av automatis

Cirka 107 kHz +10%

Max. 6 ml

20.25mimin

Cirka (74,53 % 3,01)% i intervallet .55 ym
293+0,19pm

DC 5,0V, max. 2A

Cirka 180 minuter

Cirka 120 minuter

Livscykel &r minst 300 laddningscykler.

Hallbarhet: Produkten anvands for nebulisering av 0,9% saltiosning 2 ganger dagligen, i
10 minuter vid rumstemperatur (23°C). Hallba eten kan variera beroende pa
mijoforhallanden och losning.

Huvudenhet: 36 manader

Léakemedelsbehalare: 12 manader

<50 4BA (enigt DIN EN13644-1)
Cirka L40 x B75 x H92 mm
Cika84g

10~40°C, 30 ~ 85% RH, 800 ~ 1060 hPa
-20~60°C, 20~ 75% RH, 800 ~ 1060 hPa

Sakerhetsniva Typ BF Klass Il
11. TEKNISKA DATA
En\i%l standarden EN 13544-1:2007+A1:2009 "Utustning for andir hd ", bilaga
CC3,anva for att mata pamke\smﬂek
i MMAD 2,93 40,19 um
Partelsorek (MMAD = Genomshittig aerodynamisk massdiameter)
Kapactet for skemedelstendlare  Maximalt 6 mi
Ljudniva Mindre &n 50 dB (pa ett avstand av 1 meter)
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For att anpassa EMC-raven och forhindra situationer som kan aventyra produktens sakerhet har standarden EN60B01-1-2
|mp\smenterats Nebuiisatom MESH-S800A verensstammer med standarden EN60B01-1-2:2007 bade avseende |mmumtet och
fet,

emission.
felakfig funktion och utgra en potenell sakerhetsrisk.
Riktinjer och tilverkarens dekdaration for MESH-S800A.

Riktlinjer och il deklarati

MESH-S600A anvander RF-energi enbart for sina interna funktioner. Darfor &r dess RF-emissioner mycket laga och bor
inte orsaka stomingar i nariiggande elekironiska apparater.

MESH-SB00A ér lampiig for anvéindning i alla anléggningar, inklusive hem, och i de som & direkt anslutna il det
offentliga lagsp som forsrjer byggnader avsedda for

Emissionstest 6 7 Ritinjer for sk miljo

MESH-S600A anvander endast RF-energ for sin intema

RF-emissioner Grupp 1 funktion. Dam:r rdess RFem\ssworver mycket laga och bor
CIsPR 11 inérigga uisting
RF-emissioner CISPR 11 Klass B MESH-S600A & lamplig for anvéndning i alla anldggningar,

inklusive hem och de som &r direkt anslutna tll det offentliga
lagspanningsnétet, som forsdrjer byggnader for

Harmoniska emissioner [EC Klass A
1000-3-
00032 bosizdsindam,

emissioner [EC 61000-3-3



Riktlinjer och til

deklaratic

SV

immunitet

MESH-S600A &r avsett for anvandning i den elektromagnetiska milj som anges nedan.

Kunden eller anvandaren av MESH-SB00A bdr sakerstélla att enheten anvénds i en sadan mili.

Immunitetstest IEC 60601
testniva

Elektrostatisk
urladdning (ESD) IEC | *6 KV kontakt
61000-4-2 £8KVIuft
Snabba elektriska LAV

i + 2KV for
}?g%ﬁg‘g&?ﬁm matningsledningar

Overspanningar
IEC 61000-4-5

+ 1KV for
ingangs-futgangsledningar
<5% UT (95°% fal | UT)

Spanningsfall, kort under 0,5 cykel
ol oo varstiner | 40% UT (60% falliUT)

bt ch torer under 5 cykler
::;?\T%Z%Ezingar 70% UT (30% fall i UT)
IEC 61000-4-11 under 25 cykler
<5% UT (>95% fall i UT)
under5s

Magnetféit vid 50/60 Hz 3 Aim
IEC 61000-4-8

Overensstimmelse
nivd

£ 6KV kontakt
8KV Iuft

+ 2KV for
matningsledningar
Ejtillampligt

+ 1KV differentiall
age

Ejtillampligt

<5% UT (>95% fall i
UT) under 0,5 cykel

40% UT (60% falli
UT) under 5 cykler
70% UT (30%fall i
UT) under 25 cykler

<5% UT (>95% fall i
UT)under5's

OBS: UT &r spanningen fran vaxelstromsnatet fore tilampning av testnivan,

Riktlinjer for elektromagnetisk
milig

Golv bor vara av trd, betong eller
keramiska plattor. Om golven &r
tackta med syntetiskt material bor
den relativa luffuktigheten vara
minst 30%.

Kvalteten pa nétstromfrsorjningen
bor motsvara en typisk kommersiell
eller sjukhusmijo.

Kvalteten pa nétstromfrsorjningen
bor motsvara en typisk kommersiell
eller sjukhusmilio.

Kvalteten pa natstromfrsorjningen
bor motsvara en typisk kommersiell
eller sjukhusmiljo. Om anvandaren
av MESH-SB00A kréver kontinueriig
drift under strdmavbrott,
rekommenderas att MESH-S600A
drivs av en UPS eller et batteri.

MESH-S600A:s magnetfalt vid
nétfrekvens bor ha en niva som &r
typisk for en vanlig plats i en typisk
kommersiell eller sjukhusmijo.



Riktlinjer och til deklarati isk immunitet

MESH-S600A &r avsett for anvandning i den elektromagnetiska milj som anges nedan.

Anvandaren eller koparen av MESH-SB00A bor sékerstalla att enheten anvands i en sadan miljo.

Immunietstest  [EC 60601 & im- Riktlinjer for sk miljo
testniva melseniva

Bérbara och mobila RF-kommunikationsenheter bor
anvéndas pa ett avstand som inte 2 ar mindre &n den
beréknat enligt

formeln for sé frekvens.

Rekommenderat separationsavstand:

d=12\P
[P—— d1.2P 80 Mzl 800 MHz
RF 3Vms = 30 i
Vs d2,3P 800 MHz il 25 GHz
ECE100045 150Kz 80 WHz 3Vim Dér P &r séndarens maximala uteffekt i watt (W) enligt
StaedRE 3Vim filverkaren, och d & det rekommenderade

separationsavstandet i meter (m).

Fltstyrkan fran fasta RF-sandare, bestamd genom
elekiromagnetisk platsunderskning, bdr vara mindre &n
Gverensstammelsenivan pa varje frekvensband.

[EC6100043 80 MHz il 2,5 GHz

Stémingar kan uppsta néra enheten mérkt med fojande
symbol:

()

0BS 1: Vid 80 MHz och 800 MHz bar det hdgre frekvensomradet anvéndas.
OBS 2: Dessa riktiinjer kanske inte &r filampliga i alla situationer. E\ektmmagnehsk spridning paverkas av absorption
‘och refiektion frén strukturer, objekt och manniskor.

a. Faltstyrkor fran fasta séndare, som basstationer for tradidsa telefoner (mobiltradids) och mobila

amatdrradio, AM- och FM-radio och TV-sandningar, kan inte iskt forutségas med For att bedoma
den elektromagnetiska mifion pagrund av fasta RF- “séndare bor en e\ekimmagnensk undersdkning av omradet
Gvervagas. Om den uppmétta faltstyrkan pé platsen dar MESH-S600A anvands oversfiger lamplig
RF-Gverensstammelseniva, bor enhetens funktion kontrolleras. Om onormal funktion uppstar kan ytteriigare atgarder
vara nodvandiga, som att andra orientering eller fiytta MESH-S600A.

b. Inom frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz bor féltstyrkoma vara mindre &n 3 Vim.




sV

Rekommenderat separationsavstand mellan
barb: h mobila RF- ‘och MESH-S600A

MESH-SB00A & avsett for anvéndning i en elektromagnetisk mifjo dér stomingar fran strélad RF-energi kontrolleras.

Anvandaren av MESH-SB00A kan hjalpa til att forhindra elektromagnetiska stomin gﬁggnom att halla ett minimalt

avstand mellan barbar och mub\l R kommumlkalmnsutrusmm (sandare) och ME 00A, enligt nedanstaende
iaximala uteflekien for

Maximal Separationsavstand beroende pa séndarens frekvens
uteffekt for sandare m
150 bz to 80 MHz )
w D=1.2P D=1.2P D=t.24P
0ot 012 012 012
01 038 038 038
! 12 12 12
e 38 38 38
100 12 12 [

For sandare med maximal uteffekt som inte anges ovan, kan det rekommenderade separationsavstandet d i meter (m)
uppskattas med hjdlp av ekvationen som &r [amplig for sandarens frekvens, dar p &r sandarens maximala uteffekt i
watt (W) enligt sandarens tillverkare.

NOT 1: For frekvenserna 80 MHz och 800 MHz i a thogre

NOT 2: Dessa riktlinjer kanske inte ar tilampliga i alla situationer. Eleklmmagnensk spndmng paverkas av absorpl\un
och reflektion frén strukturer, objekt och ménniskor.

12. EU-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE
Tillverkare: Filnr: AIDISY-DCN-CE-02 Version: V5.0
Dongguan Aidisy Machinery & Electronic Auktoriserad representant:
AE;}u\pmar\l()a Lid. MedPath GmbH
ress:

Part B, 3rd F, Block A, Wenﬁn%gvdustnal Adress:

Park, Longhua Road, Zhouwu Dongcheng Mies-van-der-Rohe-Strasse 8, 80807 Munich,
District Dongguan City, Guangdong Province, Gemany

523118 PR. China

SRN: CN-MF-000026848 SRN: DE-AR-000000087

Vi, tilverkaren, intygar hamed under fullt ansvar att fdfjande produkter

Produktnamn Modell Basic UDI-DI Avsett anvindningsomrade
Medicinsk MESH-S600A, MESH-S600B, Basic UDI-DI © Medicinsk ultraljudsnebusator &r

ul\mUud%xebuhsa- MESH-8600C, MESH-S600D ~ 69571303MESH001QH avk%edd for att omvandla flytande

r

del fil aerosol or inhalation av
patienten.

uppfyller kraven i frordning (EU) 2017/745.

Dx produkten & assf lla enligt rege! 20 bilaga VIl il MDR 2017/745.
Produkten &r mérkt med foljande symbol
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CE€ e

Produkten har utformats och tilverkats enligt ett kvalitetssystem i enlighet med bilaga IX fill Grordning (EU) 2017/745.

Overensstammelse for den specificerade produkten i enlighet med bilaga IX il forordning (EU) 2017/745 har beddmts och intygats av
anmalt organ.
SGSBelgium NV

SGSHouse Noorderlaan
87 2030 Antwerp Belgium

Certifikatsnummer: - CN19/41056
Utférdandedatum: -~ SGS Belgium NV Anmélt organ 1639
Utgangsdatum: 24 maj 2024
For orsél b 4 uteslutande
Foretag:  Dongguan Aidisy Machinery & Electronic Equipment Co.Ltd
Adress: PartB, 3rd F, Block A, Wentang Industrial Park, Longhua Road, Zhouwu
Dongcheng District Dongguan City, Guangdong Province, 523118 P.R. China

2
20240501 -~

Plats, datum Lagligt bindande underskrift, befattning




01. VADAS
Dékojame, kad paslr‘mkme Tusq finklinius purkStuvus. Masy finklinis purkstuvas yra neSiojamas priefaisas, sukurtas vaisty purskimui
s atfi
i i

)

ta lc D¢

terapia i keliaudami, laneta.

i et
Ka\p medicios prietaisas, pres naudoﬂmq baina perskaiy naudojimo insiukcia i akyts ydyojo rekomendac\]u, Kad renginys bty

naudojamas tinkamai.

ondukm savybes

tinklas ir
2 [kmvnmas per USB kabelj - lengvas |kmv1m0 procesas.
3. Kompaktiskas dizainas - patogus nesiotis.
4. Nedidelis dydis - telpa | delna.
5. Lengvas naudojimas.
6. Lengvas valymas ir priezilra.

Medicinos prietaiso paskitis ~ &ic prictaie . o Aerb? L
irveikino pincpas Sis prietaisas sukurtas norint purksti tirala | aerozol; kvépavimo terapiji.
Sertifikuoti medicinos specialistai, tokie kaip gydytojai, slaugytojai, terapeutai arba
pacientai prizidrimi kvalfikuoty medicinos specialist.

Numatytas naudotojas Vartotojas taip pat turéty gebeti suprasti bendra prietaiso veikima ir naudojimo
instrukcijos turinj.
jont Prietaisas skirtas pacientams visy amzi i, iSskyrus lingus pacientu
LA linGi iSkai kvépuoti arba kenciancius nuo plauciy edemos.
Prietaisas skirtas naudoti medicinos istaigose, tokiose kaip ligoninés, kiinikos ir
Rekomenduojama gydytojy kabinetai, namu salygomis ir atvirose erdvése po stogeliu.
naudojmo apiinka *+ Temperatiros diapazonas: 10°C ki40°C
+ Drégme: 30% iki 85% RH
Tinkamumo laikotarpiai yra tokie: Prietaisas naudojamas 0,9% druskos tirpalui purkSti
o o 2 Kartus per diena po 10 minuiy kambario temperatdroje (23°C). Tinkamumo
e laikotarpis gali skirt ‘naudojamo firpalo.
Pagrindinis jrenginys: 36 ménesiai
Vaisty talpa: 12 ménesiy
Atsargumo priemonés i [ — > e T
naudojino metu Reikia laikytis jspéjimy ir apradyty ji ijoje.
02, ATSARGUMO PRIEMONES
PERSKAITYKITE VISUS [SPEJIMUS IR ! PRIETAISA.

Kaipir
Eehzmendm}ama turétiatsarginj prietaisg,

taisykiiy, Ypac s bikite vaiky akivaizdoje.
A\ sPEIMAl
. Naudokne prietaisa tk gydy\oo pasklmems va\stams
+Nebulizatorius skirtas tik pijai. Bet ji ra netinkamas ir pavojingas. Gamintojas neatsako
Uz zala, atsiradusia dél nefinkamo naudojimo.
'Nebendnnkma savo prietaiso su kitais - s skirtas indivi naudojimui. imas didina infekciy rizika.
« Pried ir po ki idojimo, tai 1 0 ilgesni i \svalykwe visas dalis.

pat
+Vaikai ir asmenys, kuriems relkia prieziros, {urinaudof prietaisg tik suaugusivjy prieZidroje.
+ Nenaudokite prietaiso, ji is paZeistas ar neveikia tinkamai
+|sitikinkite, kad prietaisas Svarus pries naudojima, kad iSvengtuméte uztersimo.
+Nelieskite kistuko Slapiomis rankomis.

LT
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+ Neapipikite pagrindinio frenginio ar USB prievado vaistais. Jei taip nutiko, nedelsiant nuvalykite. Naudojimas drégnoje
bisenoje gali bii pavojingas.

+ Neatidékite prietai i uf i i sugadinti

+Baterija nekeigiamas. Neméginkite jos keisti - tai gali sukelti ga\staar suzalojima. Nedeginkite jos ir nemerkite { vandenj.

+ ligai nenaudojant, jkraukite bateria periodiskai - kitaip gali kilti pavojus.

+Nenaudokite prietaiso kol jis kraunasi.

+ Jeilgai nenaudojate, atiunkite USB krovikij

+ Prietaisas turi jautriy komponenty, pvz., tikslias mikroskyles turintj metalinj diska. Neleiskite nukristi, nespauskite,
nelankstykite.

+Nenaudokite tekancio vandens vaistu talpai ar tinkleliui valyti

A\ ATSARGUMAS
+Nenaudokite sveﬂmkumql\nk\eﬁuw valyti - jis gali biti paZeistas.
. \/enklle metymo gal suges i.
duliy ir U/
. Neatverk\le neta\syklle it nemodifiuokie frenginio.
+ Jei iSsiliejo skysfis, nedelsiant nuvalykite.
+ Laikykités vietiniy taisykliy dél bateriju ir atieku perdirbimo.
+ Jei USB jungtis sunkiai jungiasi, naudokite originaly jkrovikij r sitikinkite, kad jis teisingai prijungtas.

03. KLASIFIKAVIMAS IR SIMBOLIY PAAISKINIMAS
|spéjimas / Démesio / Pastaba
@ Il Klasés prietaisas pagal IEC 60601-1 standarta.
m BF tipo prietaisas pagal IEC 60601-1 standarta.
P22 ﬁrﬁfggaﬁ P%Jg kl\(eah’#wilfg% wmskersmuo yra 12,5 mm ar didesnis, ir nuo vandens lasy,
D‘i:] Zitrékite naudojimo instrukci
JUNGIMO/ISJUNGIMO mygtukas
T Laikyti sausoje vietoje

e
w'c'i/ Darbinés temperattiros ribos: 10 °C-40 °C

70°C

~20‘c*ﬂ’ Laikymo ir transportavimo temperatiros ribos: -20 °C-60 °C
85%

w Darbinés drégmés ribos: 30 % — 85 % santykinés drégmés (RH.)

75%
20 Laikymo ir transportavimo drégmeés ribos: 20 % — 75 % santykinés drégmés (R H.)

M Gamintojas
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Serijos numeris

ﬂ Pagaminimo data

Partiios kodas

Elekiriniy ir elektroniniy prietaisy atlieky Salinimas (WEEE):
Netvarkykite Sio produkto kaip buitiniy atlieky

CE Zenklinimas, nurodantis, kad prietaisas atitinka Medicinos prietaisy direktyva (93/42/EEB)

|galitasis atstovas Europos Sejungoje
04.PAKUOTES TURINYS
Pakuotéje yra Sie elemental. Prasome patikinti visas dalis, ar néra matomq pazeidmu. PrieS naudo;anl prietaisa, pakeiskite pazeistas
d‘ahs Je triksta daliy, prietaisas kreipkités | parduotuve, arba jartimiausia
platintoja,

Mesh Nebulizer

o)

(U,

Instruction Manual

Naudojimo instrukcija

USBlaidas
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05. SISTEMOS APZVALGA

Vaisty talpos dangtelis

Vaisty talpa

Tinklas
Kaukes adapteris
H.IUNGIMOI\SJUNG\MO W
[J‘UNG\M IS.IUNGIMO mygtuka vieng karta, kad jungtuméte prietaisa ir
jun
% F?an;pausme JUNG\MO%SJUNGIMO mygtuka dar karta, kad pereituméte | mazesnés galios
rezima (apie 80% mazesn ne\ nurmaha\)
3 Paspausk\\e JJUNGIMO/ISJI 10 mygtuka dar karta, kad \sjunglumete prietaisa,
Laikykite UUNGIMO/\SJUNG\MO mygmka 3 sekundes, kad jungtuméte valymo rezwma Po
uzbawgwmo prietaisas automatiSkai i$sjungs.
Elekirodas

Vaishy talpos atieidimo mygtukas
(Maiinimo indikatorius)

Metyna Sviesa: veikimo metu

! Some raut bateri
Oranzme  Sviesa: baterios krvvlrm mem
ja yra visiskai jkrauta

by talpa

USB prievadas
USB dangtelis
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06. KAIP NAUDOTI BATERIA
Informacia apie bateria;
Irenginys turi montuota, ke\c\amql\c\omano baienji o mkp’mi NIEKADA idokite frenginio, kal js kraunasi.

e%:hma kraut ik pn]ungus pne Seninio izdo naudojnt peeikia ) rovik,
o 2Akrvwk\ls yra pasirenkamas priedas. Naudokm ik iSorin leNML atitinkant] IECB0601-1:2012 standarta, su iSvesties
fampa

Kaip kraut baterija i$ sieninio lizdo:

1. Atidarykite USB prievado dangtel, kad audengtumete USB prievada.

2 Svelniai dékite USB kabe | USB prevada <
ISB USB jkroviklio.

4 Prijunkite USB |Kmk|{pne sieninio lizdo.

Baterios bisenos:
Kai pretaisas neéra pri inio, ON-OFF
néra $viesos: i§jungtas
mélyna Sviesa: velkimo
oranziné $viesa: mazas baterios fygis
ON-OFF i

mwk.;\nh oranziné $viesa: baterija kraunasi
mirksinti mélyna Sviesa: baterja visiskai jrauta

PASTABA: Akumuliatoriai neturi neriboto tamavimo laiko. Baterjos tamavimo laikas ir jkrovimo cikly skaicius priklauso nuo naudojimo
bado.

st o o s i i, poar oo g iy

1. Vaisty talpos paruosimas

1 singsnis: [Smkie vaisty elpa pegrinin loke,

2 Zingsnis: Prijunkite vaisty talpa prie pagrindinio bloko.
3 Zingsnis: [smkmkwle‘ kad vaisty talpa

2. Uzpildymas vansta\s

sitkinkite, kad S 3 vaista,
- Alidarykite va\stutal we
- Uzpildykite vai pq NEVIRSYDAMI RIBOS (maks. 6 m).
- Tinkamai uzdarykite vaisty talpos dangtel.
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[rengi 3 idofi. Pereik kitos dalie vi éte, kaip fvépt.

N [spéjimas: Dél vaisto ridies, dozés ir vartojimo schemos laikykités gydytojo arba vaistininko rekomendaciy.
18 ritis, e P

Siofe padetyje vbruojant inamas { vaista, 0 purski s jungus matti

Poto, kai { vaista, pr jima naudoti bet kokiu kampu.

Pastaba: élyse (pvz., 3 W 3 § dte prig kad vé!
panardintuméte vibruojan elementa | vista.

2. |dékit {buma 12é taip, kad ji uz irnosj.

3. Paspauskite JUNGIMO/SJUNGIMO mygtuka ( (@)

Paspausk\le dar karta JUNGIMO/ISJUNGIMO mygtuka ( - purskimo gres sumazes.
audus JUNG\MOIISJUNGIMO mygluka, prietaisas iSsiungs.

La\kykne JUNGIMO JUNGIMO mygtuka 3 sekunds

Meélynas maitinimo indikatorius dega purkimo metu

‘ UNGIMO/ISJUNGIMO mygtukas

¢ é gliai, i ¢
tada étaii§ s i§ bumos. ép per gretai kai jauciatés taip rekalinga.
4. Po jkvépimo visada iSjunkite purktuva,
5. I3valykite prietaisa po kiekvieno jkvépimo.

A ; . Svelniai palceipkite pritaisa, kai frpalas bevelk sunaudotas, kad fkuGia pasiekty ki i bty visiSkal purkt

3. Jei ant tinklo susikaupia pertekinis tirpalas, purskimas gal Tokiu atveju ijunk isq ir pasalinkite tiala naudodami
marle arba nesipkuojancia Sluoste.

4. Prietaisas automatiskai iSsijungs po 10 minuciy.

5. Neipilkite vaisto ant pagrindinio bloko ar | USB prievada, Naudojant prietaisa, kai jis yra Slapias, gali kilt problemu arba suzeidimy,




07. VALYMAS IR DEZINFEKCIJA
/\ Jei prietaisas néra tinkamai ir reguliariai valomas bei jame gali likti

infekcijos rizika.
Ispéjimas: NIEKADA nenaudokite prietaiso krovimo metu.

NIEKADA nepilkite skzsclo pnewlsq Skystis gali SUGADINTI pagrindinj blok:
Jeli prietaisas nebus ivalytas iska
riko.

1. Po kiekvieno naudojimo: .

\spl\klle likusi tirpala i8 vaist talpos.
ikite Siek tiek mineralinio vandens | vaisty Ialpa7
Juniteprtasa ka purSty mineraln vanden2-3 mintes kad vatumee kel

Isimite vais Oa\pq i8 pagrindinio bloko.
Plaukite ir skalaukite vaisly talpa mineraliniu vanden

1.
2.
3
4
5.
6
7.

8 Jeireka e dé inio bloko Mmare ar & e,
9. [sitkinkite, kad 8 yravisika e

1§ pl\kne likusi vaista i$ vaisty talpos.

[pilite § Kuek mineralinio vandens[va\stu talpa,

Ispikite mlnerahné\randenps vaisty talpos.

Lnlkne 3ml 2pie 0% wEumcgo aclo Lva\ﬁ%lalpq N
{unkite

Pl

pasalinkite
laukite \rskalaumw vaisty taipa mineraliniu vandeni.

1.
2.
3.k
4
5.
6
7.
8
9.
10.

Jeireika, marlear §
|sitikinkite, kad va\smhlpa ik ) ¥ ‘pakartotin naudojima

/\ 1. Visada laikykite baterjos skyriy sausoje biisendje.
2. NELIESKITE tinklo pirstais, vatos tamponais ar bet kokiais daiktais.
3. NEMOKYKITE daliy indaplovéje.
4.NENAUDOKITE mikrobangy krosnelés dalims dziovinti

5 NEMOKYKITE vaisty 2 [ /andeniu ar bet Kystye.
Kasdiené dezlnfek(’:'#:k
Svarbu kasdien dezinfekuof vaisty talpa,

1. Dezinfekcija verdanéiu vandeniu:
- Skalaukite valsl\ﬂalpqdlsnhmm vandeni
- Uavirinkite distiiuota vandenj puode.
- PASTABA: NEvirinkite vaisty talpos tiesiogiai.
- Atsargiai panardinkite vaisty talpa { verdan vandenj ne figiau kaip 15 minuCiy,
- Afsargai iSimkite vaisty talpa i§
- Leiskite dalims atvés ir visiSkai iSdzidt ant $varaus, sauso rankSiuosZio, toliau n\m vaiky,

- |sitikinkite, kad vi yra ‘pakartotinj naudojima.
2. Dezinfekcija alkoholiu:
- Skalaukite vaisty talpa distiiuotu vandeniu.

- Panardinkite vaisty talpa | 75% efio aIkohoMe 1 minute.

T 0 neudoio, SO kel gal kIS, 61 ko ki ket neudoient gl bt

v{slmkmme kad visos i8valy ya 5 ik mw‘l:mwwwaudupmq.
Kandlyk’lnw ir kaukes valymas
va. 1y tapos, kandiklo, vaikid és) valymas i dezinfekcia.
Po purkstuvo priedy naudojimo:
- P\auk\le purkstuvo pnedus distiuoty vandemu i
Mikykite apie 30 minuéiy,

- P\aukme ir skalaukite purkStuvo priedus Siltu distiiuotu vandeniu (apie 50°C).

LT
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-Nuvalykite vandenj,
- sitikinkite, &

konteiner.

A oo

daliy NEGALIMA

S —
USB laidas
A .
08. TRANSPORTAVIMAS IR LAIKYMAS:
o i > WAS: o St Ve,
A\ ANEPALIKITE Suvst ey,
2.NEPALIKITE p Vietose, didelé K " -
31 Tauky i je vieto.
09 TRIKCIY SALINIMAS
Jeikyla kokit prietaisa,
Problema Galima priezastis Veiksmas
Silpnos baterijos (oranZiné $viesa) [kraukite baterija.

Silpna atomizacija

[jungus maitinima,
maitinimo indikatorius
nejsijlungia ir nesusidaro
rikas

[jungus maitinima,
maitinimo indikatorius
[sijungia, bet atomizacija

Dne% sg&ﬁe}\ggﬁgos sukelia
lﬂ’léﬁl‘:"s angos uzsikim3usios arba
Tinklelis pazeistas

Baterios per silpnos

ﬁ:#g% %rp adapterio ir pagrindinio

‘s’Sr‘RB”nlﬂ@%k‘a neteisingai

l‘dlél%k‘% angos uzskim3usios arba

Naudokite izopropilo alkohol elektrody valymui
TR o
Pakeiskite vaisty talpykla.

[kraukite bateria.

gggmﬂt‘g llF eyr?‘g %unkne USB ikroviki prie

Cem R
el

nevyksta
Tinklelis pazeistas Pakeiskite vaisty talpykla
m:m:;g .‘,";?i?f""”s Sipnas baterios jkrovimo lygis kraukite bateri
oranzing
1
A pltintoj . .
5 je kuri nors yra pazeista.




10. SPECIFIKACWA
Modelis
Produktas
Veikimo principas
Energijos $altinis
Energijos sanaudos

Darbo rezimas

Vibracijos daznis

Vaisty talpyklos talpa
PurSkimo greitis

Daliy dydis

MMAD

Akumuliatoriaus krovimo
{tampa ir srové

[krovimo laikas

Nepertraukiamo veikimo
laikas nuo bateriios

Licio baterijos tamavimo ciklas

Tinkamumo laikas

Triuk3mo lygis
Matmenys

Svoris

Darbinés temperatros ir
drégmes diapazonas
Laikymo ir transportavimo
salygos

Saugumo lygis

11. TECHNINIA| DUOMENYS

Pagal standarta EN 13544-1:2007+A1:2009 Kvépavimo \emp}os ranga - 1 dalis: purkStuvy sistemos ir ju komponentaf’, priedas CC.3,
b dojamas d Kaskad Korus dalel dyctiui matuof,

MESH-S600A

Nesiojamas utragarso purkstuvas

Aktyvi vibruojangio tinklo ultragarso technologiia

Vidinis maitinimas, tk licio baterija

Apie 2,0W

Automatinis iSsijungimas po 10 minuiy (su akumuliatoriumi)

Paspauskite mygtuka viena karta, kad jungtuméte jrenginj ir paleistuméte normaly rezima
Paspauskite mygtuka dar karta, kad pereituméte | Zema rezima

Paspauskne mygtuka dar kanq kad |s|ungtumete |reng\n|

Laikykite nuspausgamygiukaﬁ sekundes, kad palewsmmé\e valymo rezima, po kurio
[renginys automatiskai iSsijungs

Apie 107 kHz £10%

Maks. 6 ml

20,25 mimin

Apie (74,53 £ 3,01)% intervale 0,5-5 um

293+0,19pm

DC 5,0V, maks. 2A

Apie 180 minuciy,

Apie 120 minuciy

Gyvawmo cwklas yra ne maziau kaip 300 jkrovimo cikly,
rodukt d 09% dmskns

|enq, po 10 mif nublf (23°

priklausomai nuo aplinkos sajygq irtirpalo.

Pagrindinis jrenginys: 36 ménesiai

Vaisto konteineris: 12 ménesiy

<50 dBA (pagal DIN EN13544-1)
Apie L40 x W75 x H92 mm
Apie 84g

10~40°C, 30~ 85% RH, 800 ~ 1060 hPa

jai 2 kartus per
gali skirtis.

-20~60°C, 20 ~ 75% RH, 800 ~ 1060 hPa
Tipas BF Il lasé

Daleliy dydis

Vaisty talpos talpa
Triukmo lygis

MMAD 2,93 £ 0,19 um
(MMAD = vidutinis aerodinaminis masés skersmuo)

Maksimaliai 6 ml
Maziau nei 50 dB (1 metro atstumu)

LT
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----- individualds testai
—— vidurkis
100 60
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=
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S
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20

0 I 0

0.1 10 100

Aerodlnamlms skersmuo (um)

Siekiant pma\kém EMC re\ka\avwmus ir uzkwsu kelig situaci 1jﬁms kel\anc\oms gmsme produkto saugumm buvo [d\e?a EN60601-1-2
standartas. M rkSfuvas affinka ENE Giau purkStuvo

0A pu
nemkem naudoti saha stipriy, e\ekmmq ar e!eknwagneumq Iauku, nes 'a\ gah w?granennkamq ve\k\mq \rm potenuahq grésme
ot gammup deKiaracja MESH-S600A

Gairés ir gamintojo dek:

) I I

MESH-S600A naudoja RF energila tik savo vidinéms funkciioms. Todé! jo RF emisijos yra labai mazos ir neturéty sukelti
trikdZiy 3alia esanciy elektroniniy prietais veikimui.

MESH-S600A yra tinkamas naudoti visose jstaigose, iskaitant namy aplinka, i tiesiogiai prijungtas prie vieSojo Zemos
kuris maiti

Emisijos testas Aitiktis Elektromagnetinés aplinkos gairés

MESH-S600A naudoja RF energila tik savo vidine funkcijai.
RF emisjos Grupé 1 Todg\_ JD'RF em\sus)s yra labai ma_ios ir rfeﬂnétf{ sqkelﬁ
CISPR11 frikdZiy Salia esancio elekironinio jrenginio veikimui.
RF emisijos CISPR 11 Klasé B
Harmoninés emisios IEC A MESH-S600A tinka naudoti visose istaigose, jskaitant namy_
1000-3-2 ! Kase A aplinka i tiesiogiai prijungta prie viesojo zemos ftampos

tinklo, maitinanio gyvenamuosius pastatus.
ltampos svyravimaimirgéjimo At
emisios IEC 6100033 ikt



Gamytojo gairés ir deklaracija - elektromagnetinis atsparumas

MESH-S600A skirtas naudoti toliau nurodytoje elekiromagnetingje aplinkoje.

Klientas arba MESH-S600A naudotojas turi uztikrinti, kad prietaisas bty naudojamas tokioje aplinkoje.

Atsparumo IEC 60601
bandymas bandymo lygis
Elektrostatiniai £ 6KV kontaktinis

i8krovimai (ESD) IEC | +8kV orinis
61000-4-2

Greti elekiriniai
virSitampiai (sprogsniai)  + i
EC 6100044 2KV maitinimo linfioms

Atitikties
lygis.

£ 6KV kontaktinis
+8KV orinis

+2kV maitinimo
linfjoms
Netaikoma

+1kV

Elektromagnetinés aplinkos
gairés

Grindys turéty bilti i medZio, betono
arba keraminiy plyteliy. Jei grindys
padengtos sintetiniu kilimu,
santyking drégme turéty biti ne
mazesné kaip 30 %.

Tinklo maitinimo kokybé turéty atitikti
|prasta komercing arba ligoninés
aplinka.

Tinklo maitinimo kokybé turéty atitikt

Virsitampiai +1kV
IEC 61000-4-5 linjoms

<5% UT (>95% kritimas
[tampos kritimai, UT) 0,5 ciklo metu

trumpalaikiai pertrikiai = 40% UT kEBD% kritimas
irftampos pokyGiai UT) 5 ciklus
‘maitinimo linfiose 70% UT ‘ha[)% kritimas.
IEC 61000-4-11 UT) 25 ciklus
<5% UT (>35% kitimas
Un5s
Magnetinis laukas

50160 Hz dazniu IEC 3 Alm
1000-4-8

rezimu

Netaikoma

<‘5% ur 0&295% kriimas
40% UT k}&}% kiitimas
UT) 5 ckius

70%UT EO% kiitimas
UT) 25 ciklus

<5% UT (96% kifimas
UM5s

PASTABA: UT tai kintamosios srovés tinklo ftampa pries taikant bandymo lygj.

|prasta komercing arba ligoninés
aplinka.

Tinklo maitinimo kokybé turéty atitikti
{prasta komercine arba ligoninés
aplinka, Jei MESH-S600A
naudotojui reikalingas
nepertraukiamas veikimas pertrikus
maitinimui, rekomenduojama
naudoti avarinj maitinimo Saltinj arba
akumuliatoriy.

Maitinimo daznio magnetinis laukas
MESH-S600A aplinkoje turéty biti
bidingas tipiSkai vietai jprastoje
komercingje arba ligoninés
aplinkoje.



Gamytojo gairés ir deklaracija - elektromagnetinis atsparumas

MESH-S600A ski toliau nurodytoj

éje aplinkoje.
Naudotojas arba MESH-S600A pirkéjas turi uztkrint, kad prietaisas bus naudojamas tokioje aplinkoje.

Afsparumo IEC 60601 Atitikties
bandymas bandymo lygis lygis.
Laidne RF

3Vms
ECGI 150kHziki8OMHz = 3Vims
SHARETERE |y 3Vim
ECE 80 MHz ki 25 GHz
IEC60601

Elektromagnetinés
aplinkos gairés

Nesiojami ir mobilis RF rysio frenginiai turéty biti naudojami
ne arciau nei rekomenduojamas atstumas, apskaiciuotas
pagal formule, atsizvelgiant | siustuvo daznj.

Rekomenduojamas atskyrimo atstumas:

d=124P

d=1,2\P nuo 80 MHz iki 800 MHz

d=2,3vP nuo 800 MHz iki 2,5 GHz

Kur P yra maksimali siystuvo is&jimo galia vatais (W),
nurodyta siystuvo gamintojo, o d - rekomenduojamas
atskyrimo atstumas metrais (m).

Pastoviy RF siystuvy elektromagnetiniais matavimais
nustatytas lauko stiprumas kiekviename dazniy ruoze turéty
biti mazesnis nei atitikties lygis.

Trikdziai gali pasireiksti netoli prietaisu, pazyméty Siuo
simboliu

()

PASTABA 1: §0 MHz ir 800 MHz atveiu reikia taikyt aukStesnj dazniy ruoza,
PASTABA2: irés gali biti netakomos ituacij

‘objekty ir Zmoniy, sigemeg bei atspindZio.

. Pastoviy siystuv
mégéjiskas radij

SH-S
b. Dazniy ruoze nuo 1

mkkaaip radijo (mobiliojo/belaidZio) telefono bazinés stotys,

ir FM radijas bei televizijos transliacijos, lauko stiprumas teoriskai negal

Norint jvertint elekiromagnetine aplinka dél pastoviy RF siustuvy, reikeiqapsva% gﬁallmybg atlikti

vietos matavima. Jei iSmatuotas lauko stiprumas vietoje, kur naudojamas MESH-S¢ §

lygj, reiket gahknnﬂ irenginio veikima, Jei pastebimi veikimo sutrikimai, gali prireikti papildomu priemoniy,
Aonemac%os pakeiimas arba jo perkélimas.

adiHn rySio siystuvai,
iksliai numatytas.
ki elektromagnetin
A virsija amwnkam%RF alitikies
kiy kaip

kHz iki 80 MHz lauko sfiprumas turéty biiti maZesnis nei 3 V/m.
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Rekomenduojamas atskyrimo atstumas tarp
nesiojamujy ir mobilijy RF rySio jrenginiy bei MESH-S600A

MESH-S600A skirtas naudoti e\eklmmagneﬁnéHe aplinkoje, kurioae spinduliuotés RF trikdziai yra kontroliuojami
MESH-S600A naudotojas gah ‘padeti iSvengti elektromagnetiniy frikdziu, iSlaikydamas minimaly atstumatarp
nesiojamojo ar mobiliojo RF rysio jrenginio (siustuvo) ir MESH-S600A, remiantis toliau pateiktomis rekomendacijomis,
priklausomai nuo maksimalaus rysio renginio i&jimo galios lygio.

Maksimali Atskyrimo atstumas pagal siystuvo daznj
siystuvo iséjimo galia m

150 bz to 80 MHz )
w D=1.2P D=1.2\P D=t.24P
0ot 012 012 012
o1 038 038 038
! 12 12 12
e 38 38 38
100 12 12 [P

Siustuvams, kuriy maksimali is€jimo galia nenurodyta auksciau, rekomenduojama atskyrimo atstuma d metrais (m)
galima apskaiciuoti taikant formule, afitinkandia siustuvo danj, kur p yra maksimali siustuvo iséjimo galia vatais (W),

nurodyta siystuvo gamintojo.
PASTABA 1: 80 MHz ir 800 MHz dazniams taikomas atskyrimo atst 3 pagal aukitesn] dazniy ruoza,
PASTABA 2: Sios gairés gali biti netaikomos i il b Kidi prik

struktainy, objekty ir zmoniy sugerties bei atspindzio.

12 ES ATITIKTIES DEKLARACWA
Gamintojas: Bylos Nr.: AIDISY-DCN-CE-02 Versja: V5.0
Dongguan Aidisy Machinery & Electronic |qaliotasis atstovas:
‘E\%u\memCﬁ Lid. MedPath GmbH
resas:

Part B, 3rd F, Block A, Wenﬁn%gvdustnal Adresas:
Park, Longhua Road, Zhouwu Dongcheng Mies-van-der-Rohe-Strasse 8, 80807 Munich,
District Dongguan City, Guangdong Province, Gemany

523118 PR China

SRN: CN-MF-000026848 ‘SRN: DE-AR-000000087

Mes, gamintojas, visiSkai atsakingai pareiskiame, kad $ie produktai

Produkto pavadinimas Modelis Basic UDI-DI Numatytas naudojimas

Medicininis MESH-S600A, MESH-S6008, Basic UDIDI Medicininis utragarsinis purkStuvas
i MESH-S600C, MESH-S600D 0 skirtas skysty vaisty pavertimui
“AE?«%?LSV'Q‘SS 6957 1303MESHO1OH _aslgpzﬁ\iiys pau!‘e{rpvgvsga\émuos

atitinka Reglamento (ES) 2017/745 reikalavimus.

Medicinos prietaisas priskiriamas lla klasei pagal 8 priedo 20 taisykle pagal MDR 2017/745.
Antjo yra Zenklas



LT

CE€ 163

8 b ¢ i [ES) 2017745 X
prieda.
Nurodyto produkto aitiktis Reglamento (ES) 2017/745 IX ir staige
SGSBelgium NV
SGSHouse Noorderlaan
87 2030 Antwerp Belgium

Sertifikato Nr.: - CN19/41056
Sdavi 1639

Galiojimo pabaigos data: 2024 m. geguzés 24 d.
Uz pimiau pateikta atitikties deklaracija visiskai atsako tik

Imoné:  Dongguan Aidisy Machinery & Electronic Equipment Co.Ltd
Adresas: Part B, 3rd F, Block A, Wentang Industrial Park, Longhua Road, Zhouwu
Dongcheng District Dongguan City, Guangdong Province, 523118 P.R. China

2
20240501 -~

Vieta, data TeisiSkai jpareigojantis parasas, pareigos



01. IEVADS

Paldies, ka \zvé\é]énes misu sieta tipa sm\dzwnéﬁlus Masu Mesh miglotajs i pamasajama erice, kas paredzéta zau migloSanai
itas ar oelosanu un lietosanu felpa

lerice darbojas ar eblvety litja-ttana akumulatoru. Pateicoties kompakzjiem izmériem, ﬁerapqu varat turpinat ar oe{qoL vienlaikus

ripéjoies par planétu.

Ka medicinas iericei, etos: iz 3 siruk

ondukta Tpasibas:

2 Uzlade ar USB kabeli - érts uzlades process.
3. Kompakts dizains - &t pamésajams.

4. Nelieli izmeri - ietiipst plauksta.

5. Vienkarsa lietosana.

6. Viiegla firisana un apkope.

Mediciniskas ierices mérkis -
un darbibas princips Siierice i p

parvérsanai la elposanas terapijai.

o To drikst lietot sertificéti medicinas specialisti, pieméram, arsti, masas, terapeiti vai
Merka lietotajs pacienti kvalificétu medicinas specialistu uzraudziba.
Lietotajam arf jasaprot ierices visparéja darbiba un lietoSanas instrukcijas saurs.

Mérka pacientu grupa lerice ir paredzéta pacientiem jebkura vecuma, iznemot bezsamana esosus pacientus,
i pacientus, kuri nespéj spontani elpot, vai pacientus ar plausu tisku.

lerice paredzéta lietosanai medicinas iestadés, pieméram, slimnicas, klinikas un rstu
kabinetos, majas apstaklos, ka arf arpus telpam zem nojumes.

letecama daribas vide + Temperatiras diapazons: 10°C fidz 40°C
*Mitrums: 30% lidz 85% RH
Izturibas periodiir $adi. lerice tiek lietota 0,9% fiziologiska $kiduma miglosanai 2 reizes
diena pa 10 mindtém istabas temperatiira (23°C). lzturibas periods var atskirties
Deriguma terming. atkariba no vides un izmantota Skiduma.
Galvena ierices vieniba: 36 menesi
Zautvertne: 12 ménesi

Lietodanas drosibas pasakumi  Jaievéro lietosanas instrukcija apraksfitie bridingjumi un ieteikumi.

ADROSIBAS PASAKUMI
IZLASIET VISUS BRIDINAJUMUS UN NORADIJUMUS PIRMS [ERICES LIETOSANAS.

1ZEASIET VISUS BRIDINAJUMUS UN NORADIUMUS PRMS ERICES LIETOSANAS.

Tapat ka citas mediciniskas ierices, ari §T ierice var Kt nelietojama siravas padeves partraukuma, iziades vai mehaniska bojajuma dgl.

leteicams turgt rezerves ierfci.

Lietojot elekiriskas iefices, vienmér ievéroji Sibas notekumus

N\ BRIDINAJUMI

+ lzmantojiet ierici tikai arsta izrakstitam zalem.

+ Nebulizators paredzets tkai elpoSanas terapiai. Jebkada cita lietoSana ir nepiemérota un bistama. RaZotajs neatbild par
kaitgjumu, ko izraisTjusi nepareiza liefoSana.

+ Nedalieties ar savu nebulizatoru ~ tas paredzats tikai vienai personai. DalfSanas palielina infekciu izplafiSanas risku
+Nofiriet detalas pims un p , ka arf pec lg:

+Bérmiem un cilvekiem ar \pasarn Vajadzibam fericidiikst hetol tikai pieauguso uzraudziba.

« Nelietojiet ierici, ja kada dala ir bojata vai nedarbojas pareizi.

+Pims I;ewsanas parliecinieties, ka ierfce ir pilniba fira.

+Nepieskarieties kontaktligzdai ar slapjam rokam.

bému Kiatbiing.

Lv



+ Neizlejiet zales uz galvenas iefices vai USB porta. Noplides gadijuma nekavéjoties noslaukiet ar marii. Mitrs aparats var
radit problémas vai traumas.
+Neatstajiet ierici automasina — ta var tikt bojata karstuma vai aukstuma.
+ Baterja nav mainama. Nemaginiet to nomainit - tas var radit bojajumus vai apdegumus. Nededziniet un nemércgjet
akumulatoru oden.
+Ja lerice nefiek izmantota vai ladéta ilgu laiku, akumulators var K0t bistams — uziadgjiet to periodiski.
+ Nekad nelietojiet ierici, kamér ta tiek ladéta.
+ Jaierici nelietojat ilgstos, atvienojiet USB ladétaju.

* lericg ir jutigi komponent], tostarp precizi raurumlmem izgriezts metala disks. Neaiztieciet, nelokiet, nesaspiediet.

ajiet zalu vertni vai sietinu zem tekos

A\ uznaNiBY
iet firit sietinu ar sveskermen;em tas to var sabojat.
+ Nelaiziet erfci zeme -

3 to.
« levérojiet vietgjos noteikumus par bateriju un iepakojumu utiizaciju.
+Ja USB ladetajs nesavienojas viegli, pariiecinieties, ka \zmanwjal originalo un pareizi pieslégto ladataju.

03. KLASIFIKACIJA UN SIMBOLU SKAIDROJUMS
A Bridingjums / Uzmanibu/ Piezime
@ Il Klases ierice saskana ar standartu IEC 60601-1
m BF tipa erice saskana ar standartu [EC 60601-1
P22 A\zsarqina pret sveskermeniem ar diametru 12,5 mm vai lielaku un Gdens pilieniem, kas kit fidz
157 lefki no vertkales.
[]i_] Skattlistosanas instrukciu
IESLEGSANAS/IZSLEGSANAS poga

Uzglabat sausa vieta

Darbibas temperatiiras diapazons: no 10°C lidz 40°C

o ot Oras dapazons; n0-20°C iz 60°C

Darbibas mitruma diapazons: 30% fidz 85% relafivais mitrums (RH.)

aSanas un 28 itruma diapazons: 20% idz 75% relafivais mitrums (R H.)

Ratotiis
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Sérijas numurs

ﬂ RaZosanas datums

Partias kods

Elekirisko un elekironisko iekartu atkritumi (WEEE):
Nelietot $o produktu ka sadzives atkritumus.

CE markgjums, kas apliecina ierfces atbilsfbu Medicinisko iericu direkfivai (93/42/EEK)

Pinvarotais parstavis Eiropas Savienba
04. IEPAKOJUMA SATURS

lepakojuma ir $adi elementi. Ludzu, parbaudiet visas dalas, vai nav redzamu baﬁumu Pims ierices lietoSanas nomainiet bojatas dalas.
Ja kada dala trikst, ierice nedmbqas pareizivai i bojata, saziieties ar veikalu, kura ierice iegadata, vai ar tuvako izplaffju.

Mesh Nebulizer

(U,

Instruction Manual

Lietosanas instrukcija

=— ) —

lemutis USB kabelis
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05, SISTEMAS PARSKATS

Z3u tvertnes vacin$

Zautverine

Siets
Maskas adapteris

IESL/IZSL. (ONIOFF) poga
1. Nospiediet [ESL.IZSL. pogu vienu reiz, laiieslegtu ierici un akfivizétu nomalo rezim.
2 Nespsed\et\ESLJ\ZSL poguvale: 0%

neka nomalais).
STNosp\edleﬂESL /\ZSL pogu ve\relL Ia\ \zs\egtu jeridl.
- Turiet E

erice automatiski izslegsies.
Elektrods

Z3u tvertnes atbrivosanas poga
(Barosanas indikators)

Zﬂé gaisma:ierice damas

lidzy, uzadej
Orar\za gaisma: akumulaturs uek uzladéts
Uzl pinba uziadéts

Nospiediet atbrivoSanas pogu, lai znemtu z3u tvertni

USB pors
USB aizsarguacin$



06. KA LIETOT AKUMULATORU

Informécia par akumulatoru:
lerfcei i iebuvets ‘ kumulators, kuru nevar aizstat. NEKAD nefitojiet erici tas uzlades laik.
cetiek uzladste, zmentojot USS portu, iezigika et i i
Akumul fad, kad tas i \zmanmén komplektacia iekiauto USB ladétaju.
:‘OE\%‘MEA” B ladétajs ir izvél Izmantojet tkai argju ladétaju, kas atbilst [EC60601-1:2012 standartam, ar izejas spriegumu

Ka uziadet akumulatoru no sienas kontaktigzdas:

1. Atveriet USB porta vacinu, lai atklatu USB portu.

2. Maigi ievietojiet USB abeli USB porta.

3. Maigi p\ewennzet USB kabeli USB sienas ladétaja portam.
4. Pievienojiet USB ladétaju sienas kontaktligzdai.

Akumulatora stavoki

Kad ferice nav pievienota siravas avotam, IESL.IZSL. indikators var norédft tis stavoKlus:
nav ga\smas

Zia gaism: darbojas

oranza ga\sma zems akumulatora fimenis

Kad erice ir pievienota stravas avotam, IESL/IZSL. indikators var noradt divus stavokjus:
mirgo oranza gaisma: akumulators fiek uzladéts
mirgo zila gaisma: akumulators ir piiniba uziadats

PIEZIME: Akumulatoriem nav neerobezots kalposanas laiks. Akumulatora kalposanas igums un uzlades ciklu skaits ir atkarigs no
ligtosanas veida.

/N Nofiretvisas péméssjam migioti N 5 hatas iooianas recws w pcilgeto -

1 Z&u tvertnes sagatavoSana
1. sols: Lzpemiet z2u verti un galveno feices vienbu.
2.0l lewencpet Zau tvertni galvena;aw fericel.

2. Uzpildisana ar zalém
Pémeunlehes ka baroanas indikators ir izslégts pims zau pievienoSanas.

1 22 1es VACiU.
- Uzp\ld\et zalu tvertni, NEPARSNIEDZOT LIMITU (maks. 6 m),
- Plenacigiaizveriet zalu tverines vaciyu.

v
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‘Tagad ierice ir gatava lieto3anai. Parejiet uz nakamo sadalu, lai uzzinatu, ka pareizi ieelpot.

/\ Bridindjums: Attiecba uz zalu veidu, devu un lietoSanas shému ievérojiet arsta vai farmaceita noradfumus.

1. Viegli nolieciet iefici, ka paradits attéla.

S pozic vbreos Sana saksies pac ierces iesggans

Kad vibréjosais elements i iegremdets zales, ierici var lietot jebkurd lenkd.

Piezime: Dazas pozTcéiﬁs (pieméram, vertikalz) miglosana var apstaties péc neilga laika. Sada gadfuma viegii nolieciet ieric, lai atkal
iegremdétu vbréjoSo elementu zalés.

2. levielojitiemutni mut ! 18, b 2 parkiatu d

3. Nospiediet IESL/IZSL. pogu ( —miglosana saksies.
Nospiediet IESL/IZSL. pogu vélreiz ( )= miglosanas atrums samazinasies.
Atkartofi nospiezot [ESL./IZSL. pogu, ierioe izslégsies.
Turiet IESL/IZSL. pogu nospiestu 3 sekundes, lai akiivizétu firiSanas rezimu,
Zilais barosanas indikators iedegas miglosanas laika.
‘ IESLAZSL. poga

|
n

leelpojot saglabajiet mieru un atsizbinieties. leeipojiet léni un dzij,lai zales noktu dz plausas. Uz mirki aizturiet elpu, péc tam lénam
\zeg)q\et, iznemotiemutni no mutes. Neieelpajiet parak atri. Ja nepieciesams, panemiet pauzi

4. Péc inhalacias vienmer izslédziet miglotaju.

5. Péc katras inhalacijas nofiret ierfci

/\ 1 Kad Sidums ir gandriz i viegi noliecieteric ai $duma ati
2.Lietojot itates i iglos i 7

3. Jauz sieta uzkrajas $kidruma parpalikums, migloSana var apstaties. i iet iefici N $kidrumu ar merii
vai bezplaksnu dranu.

4.lerice automatiski izslédzas péc 10 minditém.

5. Neizlejiet zales uz galvenas ierices vienbas vai USB porta. lerices liefosana, kad ta ir mitra, var radTt darbibas traucgjumus vai
traumas.




07. TIRISANA UN DEZINFEKCIJA
A\ Jaierice nel\ekgare\z\ un regulari firfta un dezinficéta, taja var palikt mikroorganismi, kas palielina infekcijas risku.
Bridinajums: NEKAD nelietojiet ierici tas uzlades laika.
NEKAD nelejiet 3kidrumu iericé. Skidrums var BOJAT galveno ierices vienfbu.
Ja ier(iice netiek izfirita uzreiz pec lietoSanas, smidzinasanas siets var aizsprostoties, un nakamaja lieto3anas reizé migla var
neveidoties.

1. Péc katras lietoanas reizes:
Zau % all

1. zieet z2u affkumus no zau eres.

2. \e\eﬂet nedaudz mineralidens zau tvertné.

3. lesledziet erici, laiizsmidzinatu mmera\udem 2-3 minites, nofirot siefu.
1l

5. lznemiet z3u tvertni no galvenas ierices vienibas.

6. Numaz.ga]\ tun noskalojet z3u tvertni ar mineraldden.

7 Nosusinet it vieta.

nofiret s ierices ar marf vai firu dviel
9 Pariecinieties, ka vises ol inba i & alkartotas fetos
2 Ja smidsing S {ciet 3das dartibas:

Zau § Par
1. Izkejiet zalu atikumus nE z3u tvertnes.
2. \e\e \et nedaudz m\nerél'dens z.‘-iu tverine.

4: \e\e \st 3ml aptuveni 60% | pamkas suka Ldu Wertne
edziet e, 6
ienojiet adapteri un izniemiet z2u tvenn ino ga\ver\as erices vienibas.
7 Nomazgajiet un noska\qet zau Ivemu ar mmera\udem
Vietd.

gv

8 Nosusne
m an s os fces vierlbuar e va T i o i
1. Vienmér 25t

/\ 2.NEDRIKST pieskert 7 pikstie, vates kociiem vai jebkaiem prieks

3. NEDRIKST mazgat detalas trauku mazgajama masina.
4. NEDRIKST izmantot mikrovinu krasni defalu zavesana
5. NEDRIKST mazgat zau 303 cia SKidruma.

Ikdienas dezinfekcija:
Ir svarigi katru dienu dezinficét z3u tvertni,
1. Dezinfekcija ar verdo3u dder
-Noskalojiet zau tvertni ar
- Uzkavseﬁet destilétu adeni fidz vari? iy
- PIEZIME: NEDRIKST varit zalu tvertni tiei uz uguns.
- Uzmanigi iegremd&jiet z3u tvertni verdo3a ident uz ne vairak ka 15 mindtém.
- Uzmanigiznemiet 22 tverini no verdosa ddens un nosusinietfeko tden.
- LauJ\et ddam atdnsl un pl\n‘ha mzut uz fira, sausa dviela, talu no bémiem.

2. Dezinfekcija arsp|
-Noskalojet zu Ivennl ar destiétu ddeni.
- \egre qetzdu tvertni 75% etiispirta uz 1 mindti.
A tverti ar destiétu iden, [ ddeni un aujet deiam piintba nozt uz fira, sausa dviela.

- Pgﬁieame«es‘ ka

. linsana
lemutna un maskas firiSana

ﬂntvenn% iemutya, i dezinfekci
Péc miglotaja piederumu lietosar
- Nomazgajiet miglotaja p\edemmus ar destity udem
a miglotéja 5%
- Mérogjiet apméram 30 miniites.
- Nomazgajiet un noskalojiet miglotaja piederumus ar siltu desfilétu ideni (apméram 50°C).
-Nosusiniet ddeni, nostaukiet ar iru, mikstu dviel vai atstajiet nozit fira vieta.
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A

arieci , ka miglotaja ni un citas izfifas dal: a 8 A a &t légta
1. Spits irofi viegi 5. NEDRIKST ot spit atkia a vai STEKES @
§ dezinficatar i vai spittu:
emak uzskaiftas delas NEDRIKST dezinfcet ar verdosu adeni va spiru:
H=—E
USB kabelis
jt un neskalojet i
08. TRANSPORTESANA UN UZGLABASANA:
/aciu, uzglabajet ierici un zau vertni sausa un i vieta.
Betierici ar 3k am zau tvertne.
sva vietas, ka arl Zema temperatira.
. Specig 2

09. PROBLEMU NOVERSANA
Jajerices lietoSanas laika rodas kadas problemas, vispirms parbaudiet zemak esoSo sarakstu.
Probléma lespéjamais iemesls Darbiba

Akumulators ir v3j$ (oranza gaisma) | Uzladgjiet akumulatoru

. Egﬂp‘ i&f‘?g@{gﬁ&mﬁm& Izmantojiet izopropilspirtu, ai nofiitu elektrodus

Zema miglosana

Péc ieslégsanas stravas
indikators nedeg un
migla neveidojas

Péc ieslégsanas stravas
indikators deg, bet
miglosana nenofiek

Stravas indikators
mainas uz oranzu

%ﬁgs&béeres ir aizsprostotas vai
Sietins i bojats

Akumulators ir parak vaj$
SRR e
Z3u tvertne nav pareizi uzstadita
%%S&héeres ir aizsprostotas vai
Sietin$ ir bojats

Zems akumulatora uziades imenis

1
2. Nekad nelietojet ierici, ja kadz

la tas dala nedarbojas pareizi vai ir bojata.

Izt %@%g‘n dezinfekcias procedary, lai
Nomainiet z3u tvertni
Uzladgjiet akumulatoru

R ehun el petengiel U8

’ﬁg\%ﬁ% gzsgsqgmzstéméanas procedaru,
!%?I%E} 95‘?%}%%#"1 dezinfekcijas proceddry, lai
Nomainiet zalu tvertni

Uzladgjiet akumulatoru

i, saziniefies ar velkalu, kura ta legadata, vai ar tuvako izplaffiaju.
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10. SPECIFIKACWA

Modelis MESH-S600A
Produkts Pamesa]ams ultraskanas smidzinatajs
Darbibas metode réjosa fikla ultraskanas tehnologija
Stravas avots baro3anas avots, fikai lija baterija
Stravas patérin Apméram 2,0W
Autométiska izslégSanas péc 10 minditém (ar akumulatoru)
Nospiediet pogu vienu reizi, lai ieslegtu ierici un palaistu nomalo rezimu
- Nospiediet pogu vélreiz, lai parslegtos uz zemo rezimu
Darbibas rezims Nospledlet pogu velreqz lai |zslegtu mnm
Tune( pogu nospiestu 3 sekundes, lai palaistu firfSanas rezimu, péc kura ierice automatiski
Vibracijas frekvence Apmeram 107 kHz £10%
Zalu tvertnes tilpums Maks. 6 ml
Miglas izdali$anas atrums 20,25 mlimin
Dalinu izmérs Apméram (74,53 + 3,01)% diapazona no 0,5-5 um
MMAD 293£0,19pm
E:Ise;éavsa uzlades spriegums DC 5,0V, maks. 2A
Uzlades laiks Apméram 180 mindtes

Q‘;Z%’ES a darboa ro Apmeram 120 mindtes
Litja baterias kalposanas cils Dzves cikis ir vismaz 300 uziades cikii

Deriguma terming; Pmdukts tiek izmantots 0,9% ﬁzml
reizes diena, pa 10 mindtém istabas tempe (@) Derlg
Deriguma termin§ alkariba no vides apsba iem un 8kiduma.

Galvena vieniba: 36 ménesi
Zau tvertne: 12 ménesi

riguma termins var a\sk\mes

TrokSna fimenis <50 dBA (saskana ar DIN EN13544-1)
lzméri Apmeéram L40 x W75 x H92 mm

Svars Apmeéram 84g

Derhes EMperalias un 10~ 40°C, 3 - 85% RH, 800~ 1080 Pa
Uzglaba3anas un °

e apstai 20~ 60°C, 20~75% RH, 800~ 1060 hPa
Drosibas fimenis Tips BF Il klase

11. TEHNISKIE DATI
Saskana ar standartu EN 13544-1:2007+A1:2009 "Elposanas terag}as apn‘kmums - 1. dda: M\g\ulaju s\s‘emas un to komponent’,
pielkuma CC: tika

Dalinu izmérs MMAD 2,93 40,19 um
(MMAD = Vidéjais aerodinamiskais masas diametrs)

Z&u tverines tipums Maksimali 6 ml
Trok8na fimenis Mazak neka 50 dB (1 metra attaluma)




""" individualie testi

videjais
100 60
80
S §
= 40 1
< 60 k3
= L
) £
£ : H @
s g
g 40 4-H £
S ey
g ] 20
= f =
20
0 I 0
0.1 1 10 100

Aerodinamiskais diametrs (um)

Lai pielagotu EMC Eras\‘nas un novérstu situacias, kas apdraud produkta drosibu, tika ieviests standarts EN60601-1-2. MESH-S600A
smidzinatajs atbist ENBOBO1-1- 22007 standartam gan izfuribas, gan emisjas Bma Tomer smidzinataju nevajadzetu izmantot spécigu

fuvur tas var izraisit
Noradijumi un razotaja deklaraciia MESHSBUU’X

Noradijumi un razotaja deklaracij j

MESH-S600A izmanto RF energiu tikai savam iekS&jam funkciam. Tade) ta RF emisias irloti zemas un nevajadzetu
radTt traucéjumus biakus esoSo elekironisko iericu darbiba.

MESH-S600A ir piemérots lietosanai visas iestadés, tostarp majas, un tiesi pieslégts publiskajam tikdam,

kas apgada dzivojamas ekas.
Emisijas tests Atbilstiba Elektromagnétiskas vides vadfinijas

MESH-S600A izmanto RF energjju tikai savam iek$gjam

RF emisias 1.qupa funkcijam. :fadé ta RF ermsua mn zemas un nfva jadzetu
CISPR 11 fadt
RF emisijas CISPR 11 Blklase
Hamoniska emisias Akiase M_E?H-SGQO:\ ir p\eimérots I\eloé_ana\ visas iestadés, tostarp
IEC 61000-3-2 majas un tiedi pieslégts publiskajam zemsprieguma fiklam,

kas apgada dzivojamés ékas.
Sprieguma svarsfibas/mirgosanas  Athilstiba
emisijas IEC 61000-3-3
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Vadlinijas un razotaja deklaracija - elektromagnétiska noturiba

MESH-S600A ir paredzts lieto3anai zemak noraditaja elektromagnétiskaja vide.

Klientam vai MESH-S600A lietotajam japariiecinas, ka ierfce tiek izmantota $ada vid.

Noturibas tests IEC 60601

testa fimenis
Elektrostatiskas izlades | + 6 kV kontakts
(ESD)IEC610004-2 | +8KV gaiss
Atre elektriskie
parspriegumi (burst) | +2kV barosanas finjjam
IEC 61000-4-4

+ 1KV ieejaslizejas
Parspriegumi [iniam
IEC 61000-4-5

<5% UT (>95% kitums

) | UN05ckiem

QUGS 403, UT (0% tums
sprieguma izmainas | UT) 9 cklem
barosanas finijas 70% UT (30% krit
EC 610004-11 Nz T {30% ums

<% UT (>96% kiums
unss

Magnétiskais lauks ar
frekvenci 50160 Hz IEC
61000-4-8

3Am

PIEZIME: UT ir mainstravas fikla spriegums pirms testa fimena pieméro3anas.

Atbilstibas fimenis

26KV kontakis
+8KV gaiss

£ 2KV barosanas
[inijam

Nav piemérojams

+ 1KV diferencialaja
rezima

Nav piemérojams
<5% UT (>96%
kritums UT) 0,5 cikliem

40% UT (60% kritums
UT) 5 cikliem

70% UT (30% kritums
UT) 25 cikliem

<5% UT (>95%
kitums UT) 55

3Am

Elektromagnétiskas vides
vadiinijas

Gridam jabilt izgatavotam no koka,
betona vai keramikas fizém. Ja
gridas ir parklatas ar sintatisku
materialu, relafivajam mitrumam
jabit vismaz 30%.

Elekirofikla baroSanas kvalitatei
jaatbilst tipiskai komercialai vai
slimnicas videi.

Elektrofikla barosanas kvalitatei
jaatbilst tipiskai komercilai vai
slimnicas videi.

Elekirofikla baroSanas kvalitatei
jaatbilst tipiskai komercialai vai
slimnicas videi. Ja MESH-SB00A
lietotajam ir nepiecieSama
nepartraukta darbiba stravas
partraukumu laika, ieteicams, lai
MESH-S600A tiktu darbinats no
rezerves barosanas avota vai
akumulatora.

MESH-S600A barosanas
frekvences magnétiskajam laukam
jabit imenim, kas raksturigs fipiskai
alradanas vietai tipiska komerciala
vai imnicas vide.
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Vadlinijas un razotaja deklaracija - elektromagnétiska noturiba

MESH-S600A ir paredzts lieto3anai zemak noraditaja elektromagnétiskaja vide.

MESH-S600A lietotajam vai pirc&jam japarliecings, ka ierice tiek izmantota $ada vide.

Noturbastests  IEC 60601 Athilstibas ~ Elektromagnétiskas vides vadiinijas
poziom testu limenis.

Pamésajamas un mobilas RF komunikacijas iefices
jaizmanto ne mazaka attaluma ka ieteiktais atdaliSanas
attalums, kas aprékinats atbilstosi raiditaja frekvencei,
leteicamais atdafiSanas attalums:

¢=12P

¢=1.2\P 80 MHz idz 800 MHz

VadeisRF 3Vms |
d=2.3VP 800 MHz fidz 2.5 GHz

IEC6100046 150KHzto80MHz | 3Vrms . . o
Kur P ir maksimala raidtaja izejas jauda vatos (W), ko

Radigtais RF 3Vim nosaka raiditaja razotajs, un d ir ieteiktais atdafisanas
3Vim attalums metros (m).

IEC6100043
80MHz t0 25 GHz Pastavigu RF raiditaju lauka stiprums, kas notelkis ar

elekiromagnétisko wetas parbaudi, irjabit mazakam par
atbilstibas limeni katra frekvencu diapazona.

‘Traucéjumi var rasties ierices tuvuma, kas apziméta ar $adu
simbolu:

()

PIEZIVE 1: 80 MHz un 800 MHz gadijuma jaizmanto augstaks frekvencu diapazon
PIEZIME 2: Sis vadiinijas var nebit t piemérojamas visas Situcias. E\ekiromagnel\sku viu izplatiSanos ietekmé
absorbcija un alstamsana no struktiram, objektiem un cilvekiem.

telefonu ba bil ‘amatieru radio,
AM un FM’rad\o un Ielevmsgs apra\des lauka sfiprumus nevar teoratiski precm paredzeL Lai novertétu
elektromagnétisko vidi pastavigo RF ra\d’\slgg dgl, i jaapsver elektromagnetiskas vietas parbaude. Ja méritais lauka
stiprums vieta, kur l\ek \zmamots MESH- OA parsmedz amemgn RF atbilstibas fimeni, ierices dam‘ba \ré warbama
Ja rodas nep: , var bit pasakumi, pieméram, -S600A

gaFrekvencu diapazona no 150 kHz fidz 80 MHz lauka stiprumiem jabiit mazakiem par 3 Vim.



leteicamais atdaliéanas attil 1

un mobilajam RF komunikacijas fericém un MESH-S600A

MESH-S600A ir paredzéts lietosanai elektromagnétiska vide, kura tiek kontroléti izstarotas RF energijas traucgjumi.
MESH-S600A ierices I\etoﬁ!(s var palidzét noverst elekiromagnétiskus hauoﬁjumus uzturot minimalu attalumu starp
amésajamo un mobilo RF komunikacijas aprikojumu a(rg\dﬂa jem) un MESH-S600A, saskana ar zemak esosajiem

\%te\kum\em, atkariba no komunikacijas aprikojuma maksimalas izejas jaudas.

Maksimala raiditaja Atdali$anas attalums atkariba no raiditaja frekvences
izejas jauda m

150 kHz to 80 MHz .
w D=12VP D=12\P D=12\P

001 012 012 012

01 038 038 038

1 12 12 12

10 38 38 38

100 12 12 12

Raiditajiem ar maksimalo izejas jaudu, kas nav minéta ieprieks, ieteicamo atdali$anas attalumu d metros (m) var
‘aprékinat, izmantojot vienadojumu, kas atbilst raiditaja frekvencei, kur p ir raiditaja maksimala izejas jauda vatos (W)

saskana ar raiditéja razotaju.
PIEZIME 1: 80 MHz un 800 MHz frekvencam tiek piemérots atdaliSanas attalums augstakam frekvencu diapazonam.
PIEZIME 2: STs vadnias var nebit piemé visas situacias. Blisko vinu izplatisanos ietekme

absorbcija un atstaro$ana no struktiiram, objektiem un cilvekiem.

12, ES ATBILSTIBAS DEKLARACIA
Razotajs: Faila Nr.: AIDISY-DCN-CE-02 Versja: V5.0
Dongguan Aidisy Machinery & Electronic Kura vienigais pilnvarotais parstavis:
AE;}u\pmar\l()a Lid. MedPath GmbH
rese:

Part B, 3rd F, Block A, Wenﬁn%gvdustnal Adrese:
Park, Longhua Road, Zhouwu Dongcheng Mies-van-der-Rohe-Strasse 8, 80807 Munich,
District Dongguan City, Guangdong Province, Gemany

523118 PR. China

SRN: CN-MF-000026848 SRN: DE-AR-000000087

Mes, raZotajs, piina apméra apliecinam, ka Sie produkti:

Produkta nosaukums Modelis Basic UDI-DI Paredzétais lietojums

Mediciniskais ultraskanas smidzinatajs
aredzéts Skidro zajU aerosolésanal
alaciiam pacientam

Mediciskais |~ MESH-S600, MESH-S6008, BascUDIDI: |
ltraskanas ; 7 69571303MESHO01QH |
drstanas | MESHSB00C, MESH SE00D I

atbilst Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) 2017/745 prasibam.

Medicinas jerice ir Klasificéta ka lla Klase saskana ar 2017/745. gada MDR regulas VIIl pielikuma 20. notelkumu.
Uzierices ir noradita CE zime.

v
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CE€ o2

lepriek$ mintais produkis ir izstradats un izgatavots saskana ar kvalitates vadibas sistému atbilstosi Regulas (ES) 2017/745 IX
pielikumam.

Noradita produkta atbilstiba Regulas (ES) 2017/745 IX pielikumam ir novértéta un apliecinata ar pazinoto iestadi.

SGSBelgium NV
SGSHouse Noorderlaan
87 2030 Antwerp Belgium

Sertifikata Nr.: - CN19/41056
lzdoSanas datums:  SGS Belgium NV Pazinota iestade 1639
Dengumawnmus 2024. gada 24. maijs.
Par i iju piinu atbildibu uz
Uznémums Dongguan Aidisy Machinery & Electronic Equipment Co Ltd
art B, 3rd F, Block A, Wentang Industrial Park, Longhua Road, Zhy
Do»goheng District Dongguan City, Guangdong Province, 523118 P R chma

2
20240501 -~

Plats, datum Lagligt bindande underskrift, befattning
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01. SISSEJUHATUS
Téname, ef valisite mee v

Meie on seade, mis on loodud ravimite nebuiiseerimiseks
kasutarmisega siseruumides.

Seade‘ "eedtootab s\sseehnamd lium-+ maanakuga Ténu ‘wmpakisele suurusele saate ravi fatkata ka reisil olles, hooltsedes samal ajal

planeed eest.

tuleb enne i jargida arsti juhiseid, et

Toote omadused:

1. Mikro-poome vk ja ostsillaator ihendavad nebuliseerimistehnoloogia.
2. USB-kaabii kaudu laadimine - lihtne laadimisprotsess.

3. Kompaktne disain — mugav kaasas kanda.

4. Viaike suurus - mahub peopessa.

5. Lintne kasutada.

6. Lintne puhastada ja hooldada.

moeldud laht

Sertiitseeritud meditsiinispetsialistid, nagu arstid, ded, terapeudid voi patsiendid

" i kvaliftseeritud medisinitodtajate jrelevalve all.
Shikasutaja Kasutaja peaks moista seadme didist kasutamist ja
sisu.
Shipatsientide rihm SV T fendid,

patsiendid, kes ei suuda iseseisvalt hlrgata voi keHeI on kopsuturse.
Seade on moeldud kasutamiseks meditsiiniasutustes, nagu haiglad, poliklinikud ja

Soovitatay arshprakswsed kodustes tingimustes ning dues katuse all.
10°C kuni 40°C
+ Ohuniskus: 30% kuni 85% RH
Kasutuslga on |argmme Seadet 0,9% soolalahu ' liseks 2
igakord 10 minuit il (23°C). Kasutusiga vdib varieeruda
Slblikkuse 360 oltuvalt ja lahusest
Péhiseade: 36 kuud
Ravimimahuti: 12 kuud
Kasutamise Tuleb jargida kasutusjuhendis kireldatud hoiatusi ja soovitusi.

eftevaatusabinbud

02, ETTEVAATUSABINGUD
LUGEGE KOIK HOIATUSED JA

Nagu teiste b 66tamast i akutihjenemise vGi 6t
Soovitame omada varuseadet

| argige alafi po Olge eri lekul
A HolATUSED

+Kasutage seadet ainult arsti poolt maaratud ravimite manustamiseks.
+Nebulisaator on mdeldud ainult hingamisteraapiaks. Igasugune muu kasutus on vale ja ohtlik. Toofja ei vastuta kahjude eest,
mws tulenevad valest kasutamisest.

mdeldud ainult Gihele i le. Ji dab nakkuste leviku riski.
. Puhastage koik osad enne ja pérast kasutamist ning pérast pikemat seismist.
+Lapsed ja erivajadustega inimesed tohivad seadet kasutada ainult taiskasvanu jérelvalve all.
+ Arge kasutage seadet, kui moni osa on kahjustatud vi ei toota korralikult.
. \/eenduge et seade on enne kasutamist korrahkult puhastatud.
ge Uhendage ega lahutage adapterit mérgade Kate
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Arge valage ravimit pohis ga USB-pordie. juhtub, puhastage kohe marliapiga. Mérja seadme kasut
vdib pdhjustada probleeme voi vwgaslua
+Arge. jalke seadet autosse, kus see vmb kokku puumda aarmusl\ku kuumuse ol ku\maga
+ Aku ei ole vahetatav. Arge p! da kahjustusi vGi vigastusi. Arge kunagi poletage
akut ega kastke seda vette.
+ Koik akud lagunevad aja jooksul, ki neid ei kasutata ega laeta. Arge hoidke seadet pikka aega ima seda aeg-ajalt
laadimata.
+ Arge kunagi kasutage seadet laadimise ajal.
+Kuite e kasuta seadet pikemat aega, eemaldage USB-iaadija.
+ Seade sisaldab tundlikke komponente, sealhulgas tpselt Gigatud 3-5 mikroni avadega terasketast. Arge laske seadmel
kukkuda ega suruge seda.
« Arge peske ravimikonteinerit ega vorku voolava vee all.

/) ETTEVAATUS

+ Arge proovige vorku puhastada vodrkehadega - see vaib vorgu kahjustada.

« Valtige seadme kukkumist - see vBib rikkuda selle t66d.

+ Hoidke seadet eemal ja

« Arge proovige seadet avada, parandada ega muuta.

+Kui vedelik satub seadmele, plinkige see kohe &ra.

+ Jargige kohalikke jadtmekaitluse ja taaskasutuse eeskinu.

+Kui USB-laadija ei sobitu kergesti, veenduge, et kasutate kaasasolevat laadjat ja et see on Gigesti ihendatud.

03. KLASSIFIKATSIOON JA SUMBOOLIDE SELGITUS
A Hoiatus / Tahelepanu / Markus
I assi seade vastavalt standardile IEC 60601-1
BF-tiilipi seade vastavalt standardile [EC 60601-1
Eﬁ'ése'b'gavﬁmhs%dﬁj ’eggla Iwm?b\r‘vgm on vahemalt 12,5 mm, ja veepritsmete eest, mis
Tutvuge kasutusjuhendiga
SEESIVALJAS nupp
Hoida kuivas kohas
Todtemperatuur: 10°C kuni 40°C
Séiitamis- ja transporditemperatuur: -20°C kuni 60°C
Todtamistingimuste suhteline Shuniiskus: 30% kuni 85% (RH)
Séiitamis- ja transporditingimuste suhteline Shuniiskus: 20% kuni 75% (RH)

Tootia
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Tootmiskuupéev

@ Seerianumber

Partii kood

Elektri- ja elekiroonikaseadmete jaimekéitius (WEEE):
Arge visake seda toodet olmeprigisse.

CE-mrgistus, mis néitab, et seade vastab meditsiiniseadmete direktivi (93/42/EMU) nduetele

mn
m

1639

Voltatud esindaja Euroopa Liidus
04, PAKENDISISU I o )
i(asu'am\st.f‘ i de, torget y T

Mesh Nebulizer

(U,

Instruction Manual

Ravimikonteiner Kasutusjuhend

/! \& =— ) —

Mask Huuiik USB-kaabel

Ninasotsik (valikuiing) USBHaadia (valkuine)
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05. SUSTEEMI ULEVAADE

SEE!

Ravimimahuti kaas

Ravimimahuti
Vork
Maski adapter

LS (ONOFF) @)

1. Viajutage SEES/VALJAS nuppu ks kord, et seade sisse liitada ja kaiitada normaalreziim.
2. Vajutage SEESIVALIAS nuppu uuesti, et lilituda madalama voimsuse rezimile (umbes 80%

madk

lam kui nomaalne).

3 Va 03@ SEESIl/JALJAS nuppu uuafn et seade valja litada.

S nuppuall 3 sekun Pérast 6

Iu\lmb automaatselt vélja.
Elekirood

Ravimimahuti vabaswsnupp
(Toteindikaator)

Sinine

e tuli: t66reziimi

is
Oranz tuli: madal aku tase, laadige akut

Oran tul: aku laadimisel

Laadi

imise tuif sinine tul, kui aku on téiefikult laetud

Vajutage vabastusnuppu, et eemaldada ravimimahuti

USBport
USBkate
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6. kuidas kasutada akut
eave aku kohta: ;
dmel on sisseehitatud, vahetatav i d dada. ARA KASUT/ i l
USB-pordi kaudu, samasett il kaasaskantavatele
kut saab laadida a\null sis, kui see on ihendatud seinakontakti kaudu kaasasoleva USB-laadiaga.

EAOA\%UZSA USBHaadia on valikuline lisatarvik. Kasutage ainult valist laadijat, mis vastab stan ardl\e |EC60601-1:2012, vélfjundpingega

Kuidas laadida akut seinakontaktist:

1. Avage USB-pordi kate, et USB-port nahtavale tuua.
2. Sisestage USB-kaabel Gmalt USB-porti,

3. Uhendage USB-kaabel omalt USB-seinalaadija porti.
4. Uhendage USB-aadija seinakontaki.

oranz fuli: aku lase madal

Kui seade on uhe»dawd toitealikaga, voib ON-OFF indikaator néidata kahte olekut:
vilkuv oranZ tul ak

vilkuv sinine tuii aku on tielikultlaetud

MARKUS: Akudel eluiga. Aku eluiga

/\ Puhastage ki isaatori osad ist,pirast iga ja pérast pikemat hoiustamist.

1. Ravimimahu eftevalmistamine

Samm 1: Eemaldage ravimimahuti ja pohiseade.
Samm 2: Uhendage ravimimahuti pohiseadmega.
Samm 3: Veenduge, i

2. Ravimiga téitmine

Enne ravimi lisamist veenduge, et toiteindikaator on valja liltatud.
- Avage ravimimahuti kaas.
- Téitke ravimimahut, ARGE ULETAGE MAKSIMAALSET PIIRI (maks. 6 ).
- Sulgege ravimimahu kas koralkut
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3. Maski vdi huuliku kinnitamine maski adapterisse

{

'\ Hoiatus: Ravimi b,

i
I
leiate teavet selle kohta, kui

1 tkergett, nagu on

Kui vibreeriv element on ravimis, voib seadet kasutada mis tahes nurga al.

Markus: Mdningates asendites (nt plistiasendis) voib nebuiisatsioon liihikese aja parast peatuda. Sel juhul kallutage seadet kergett, et
\élbreenv element oleks taas ravimis.

suu vGi pange mask nii et see Katak

3, Viajutage SEESIVALAS (

) nuppu - nebulisatsioon aigab.

(@
Uuesti wgnadss SEESIVALAS nuppu seade lilub valja
Hoidke SEESIVALJAS nuppu al 3 sekund, et kéivitada puhastusrezim.
Sinine toiteindikaator siitib nebulisatsiooni ajal.

kirus véheneb.

‘ SEESIVALJAS nupp

Lo
0 seejarel
hinga aeglaselt vélja, eemaldades huuliku suus1 Arah\nga liiga kiiresti. Tee paus, kui vajad.
4. Pérast inhalatsiooni lita nebulisaator alati vél
5. Puhasta seade parast iga inhalatsiooni.
A % ; lahus hakkab I wnge\l lahuse jaégid jo Grguni taiefikult pihustatud.
ik I hust, Vi I
3. Kui v(wgu\e koguneb ligset lahust, vmb »ebuhsats\oon peamda Selisel Juhul lilita seade véja ja eemalda lahus marfi voi
ebemevaba lapiga.
4. Seade liilitub automaatselt vélja parast 10 minutit.
5.Ara Ohi USB-pordie. Ma ine voib pahj




07. PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE
AKuI\( kwadet E\ puhastata ja desinfitseerita Gigesti ja regulaarselt, voivad sellesse jaada mikroorganismid, mis suurendavad
nakkuse riski.
Hoiatus: ARA KASUTA seadet laadimise ajal.
ARA VALA vedelikku seadmesse. Vedelik voib VIGASTADA pohiseadet.
kK;u sea?(el e\‘puhasla\a kohe parast kasutamist, vdib pihustussdel ummistuda, mis véib pohjustada udu puudumise jérgmisel
sutuskorral

1. Pérast iga kasutuskorda: |

1. Vala ravimijaagid ravimimahutist valja.
2.Valaveidi rwnelaalvelt ravimimahutisse.
2-3 minutt, et o

Kasutamise ajal hoia pohiseade kuivas olekus.
Eemalda ravimimahuti pohiseadmest.
Pese ja loputa ravimimahuti mmeraa\ve?a
%apula leligne vesi maha a lase osadel tiefikuit kuwada puhtal pinnal.

pohiscadel
9. Veendu, etkoik i taielikult kuivanud

ot abta

2 Kuioi -

pérast heksat kasutuskorda.

1. Vala ravimijaagid ravimimahutist valja.
2. Vala veidi mineraalvett ravimimahutisse.
3 Vala mineraalvesi ravimimahutst véfa.
ta seadk I 60% ke phustda 510 minu, e puhasida el

& Dhd ! aa -
7. Pese ja loputa ravimimahuti mmraa\ve?a
8. Rapula (leligne vesi maha ja lase osadel tieikuit kuivada puhtal pinnal.
?DVE udsel puhi pdhiseade mariilapi voi puhta réitikuge ga.

. Veendu, et

/A 1. Hoia akukamber alaf kuiva.
2. ARAPUUTU sbela sormede, vatitikkude ega (hegi esemega.
3. ARA pese osi noudepesumaynas
4. ARA kasuta mikrolaineahju osade kuivatamiseks.
5.ARA jasdela jooksva Uiheski muus vedelikus.

Iga devane desinfitseerimine:
luline on desinfitseerida ravimimahuti iga péev.
1. Desinfitseerimine keeva veega:
- Loputage ravimimahuti desfilleeritud veega.
- Viige destilegritud vesi potis keemiseni.
- MARKUS: ARGE keetke ravimimahutit otse.

15 minutiks.
-Vt imahuti keevast veest i i
- Laske osadel jahtuda ja taiefikult a eemal lastest.
- Veenduge, et kdik voi taielikult kuivanud.
. Desinfitseerimine alkoholiga:
- Loputage ravimimahuti destileeritud veega.
- Kastke ravimimahut 75% etanooliahusesse 1 minutks.

jesi maha ja lask taielikult

-Veenduge etkoik st voi ist taielikult kuivanud.
3. Puhastami
Huuliku ja maskl puhastamine
ravimi m\ahun huuhk laste
Pérast nebuiisaatori tarvikute kasuta
-Peske »ebuhsaatcn tarvikud deshl\eenmd veega.

tke Koil
Leo'age umbes 30 minufit.

°C).
-Raputage vesi maha, kuivatage puhta, pehme ranzuga Vo laske kuivada puhtas kohas.
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-Veenduge, et nebulisaatori d on taielikult kuivanud, kuiva,
fihedalt sulefud anumasse.
A Jotolon  ARGE kasiiz hise e v0 i
Ravimikonteiner
ltoodud Keeva.
| potiseace S —
USB-kaabel
L
A\ Arge kunagi kastke ega loputage pohiseadet iihegi vedeliuga.
08. TRANSPORT JA HOIUSTAMINE:
Sulgege huuiku kate, hoi i kuivas ja puhtas kohas.
A AR&E Jatke ega ransportige seadet ravimijgékidega mahutis. ~
Hoidke seadet eemal fulest, a ja
09, TORKEOTSING
Kui kontrolige kdigepeatt allolevat loendit.
Probleem Véimalik pohjus Tegevus
Aku on tihi (oranz tuli) Laadige aku

Nork nebulisatsioon

Pérast foite
sisselitamist e siiti
toitenaidik ja udu ei teki

Pérast foite
sisseliitamist toitenaidik
suttib, kuid
nebulisatsiooni ei toimu

Toitenéidiku vérv
muutub oranziks

gI? i olevad plekid pdhjustavad

P Puhastage elektroodid isopropiiilalkoholiga

%%r%ﬁ#ggd on ummistunud voi Hﬁ%egueh%\é?aagséagwﬁ g fitseerimise juhist

Viérk on kahjustatud Vahetage ravimimahuti valja

Aku on liiga tihi Laadige aku

ﬁﬁeaﬁﬂs 2 ﬁﬁhlseadme vaheling agmggg»gre}ggghendage USB-laadija uuesti
%&gmguu ei ole korralkult %g%%agg\wsnggwa\galdusmh\st ja

%%ﬁ#ggd on ummistunud voi fitseerimise juhist

WSS REsE R g
Vork on kahjustatud Vahetage ravimimahuti vélia
Akulaetuse tase on madal Laadige aku

A1 Kui seade ei
2

ki moni i 1661 komalikult voi




10. SPETSIFIKATSIOON
Mudel
Toode
Toomeetod
Toitealikas
Energiatarve

‘Todreziim

Vibratsioonisagedus
Ravimikonteineri maht
Pinustamise kirus
Osakeste suurus

MMAD

Aku laadimispinge ja vool
Laadimisaeg

Pidev tooaeg akuga
Litiumaku elutsiikkel

Silivusaeg

Miratase

Madtmed

Kaal

Tobtemperatuuri ja niiskuse
vahemik

EE

MESH-S600A

Kaasaskantav ultraheli nebulisaator

Aktiivne vibratsioonivdrgu ultrahelitehnoloogia

Sisemine toide, ainult litiumaku

Umbes 2,0W

Automaatne valjaliitus parast 10 minutit (akuga)

Vajutage nuppu ks kord, et seade sisse lilitada ja kaivitada normaalne rezim
Vajutage nuppu uuest, et lilituda madalale rezimile

Vajutage nuppu uuesti, et seade véla liitada

Hoidke nuppu aH 3 sekundit, et kivitada puhastusreZiim, mille jarel seade ilitub
automaatselt v

Umbes 107 kHz 110%

Maks. 6 ml

20,25 mimin

Umbes (74,53 + 3,01)% vahemikus 0,5-5 um
2934019 pm

DC 5,0V, maks. 2A

Umbes 180 minuit

Umbes 120 minutit

Elutsiikkel on vahemalt 300 laadimistsiikiit.

Sallwusae? Toodet kasutatakse 0,9% soolalahuse nebuliseerimiseks 2 korda paevas,
10 minutt foatemperatuuril gm 'Sailvusaeg voib varieeruda soltuvalt

keskkonnatingimustest ja lahusest.
Peaosa: 36 kuud

Ravimikonteiner: 12 kuud

<50 dBA (vastavalt DIN EN13544-1)
Umbes L40 x W75 x H92 mm
Umbes 84g

10~40°C, 30 ~ 85% RH, 800 ~ 1060 hPa

B s 20~ 60°C, 20~ 5% RH, 800 ~ 1060 Pa
Ohutustase Tiliip BF Il Klass

1. TEHNILISED ANDED

Vasiva sandardl EN 13544-12007 12009 i dmed—Osa 1

lisaCC.3, k k 0GHmis ir i
Osakeste suurus MMAD 2,93:+0,19 um

Ravimimahuti maht
Miratase

(MMAD = Keskmine aerodiinaamiline massi labimddt)

Maksimaalselt 6 ml
Vahem kui 50 dB (1 meetri kauguselt)
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Aerodunaamlllne labimaat (um)
Et kohanduda EMC-nduetega éa vilida toote ohutust ohustavaid olukordi, on rakendatud standard EN60601-1-2. MESH-S800A
nebuiisaator vastab standardile ENG001-1-2:2007 nii héiringutaluvuse kui ka irguse osas. Siski ei tohi nebulisaatorit kasutada tugeva
ki v‘a elekiromagnetvaija laheduses, kuna see vaib pohjustada seadme taliflushéireid ja kujutada endast voimalikku ohtu kasutaja
ohutuse
Toofja juhised ja deklaratsioon MESH-SB00A kohta.
Juhised ja tootja deklaratsioon - elektromagnetiline emissioon

MESH-S600A kasutab RF-energiat ainult oma sisemiste funktsioonide veiksmiseks. Seetdttu on selle RF-kiirgus vaga
madal ja ei tohiks pohjustada haireid laheduses asuvate elektroonikaseadmete tods.

MESH-S600A sobib kasutamiseks kdikides asutustes, sh kodustes tingimustes, samuti nendes, mis on otse thendatud
avalikku madalpinge elektrivarku, mis toidab elamuid.

Emissioonitest Vastavus Elektromagnetilise keskkonna juhised

MESH-S600A kasutab RF-energiat ainuit oma sisemiste
funkisioonide jaoks. Seetdttu on selle RF-emissioon vaga

RF-kiirgus 1. rlihm madalja ei tohlks pohjustada haireid lahedal asuvate
CISPR 11 elekiroonikaseadmete to0s.

RF-iirgus CISPR 11 Klass B

Harmooniline emissioon [EC MESH-S600A sobib kesutamiseks kdikides asutustes,
61000:32 Kiass A isei avalkbu

)
madalpinge vorgustikku, mis toidab eluhooneid.
Pinge kéikumised / vilkumise
emisioon [EC 6100033 Vastab
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MESH-S600A on ette nahtud

allpool kirjeldatud

keskkonnas.

Klient vai MESH-SE00A kasutaja peab tagama, et seadet kasutatakse sellises keskkonnas.

Vastupidavustest  IEC 60601 Nouetele vastavuse  Elektromagnetilise keskkonna
Katsetaseme tase tase juhised
Pérandad peaksid olema
valmistatud puidust, betoonist vai
Elektrostaatiine laeng | 6 KV kontakt +6KV kontakt keraamilistest plaatidest. Kui |
(ESD) [EC 6100042 | +8KkV ohk +8KV ohk pdrandad on kaetud siinteetiise
materjaliga, peaks suhtefine
Shuniiskus olema vahemalt 30%.
Kired elektriised Toit kvaliteet peaks vastar
leprge ke EG 424/ 24 bl ipisob kaubandisiue g
Ei kohaldata haiglakeskkonnale.

- ELV 1KV Toitepinge kvaliteet peaks vastama
Ulepinged [EC d f tiiplisele
61000-4-5 Eikohaldata halg\akeskkonna\e

<5% UT 1>95"/n Iangus <5% UT (>95% langus . .

" Toit kvaliteet peaks vastar
Pingelangused, UTS)05tsikdks UTS)05tsikdks 1u'?jpe\fslg$:k;uahaendﬁiu|ev\f§ m
lihikesed katkestused 40% UT (QD% \angus 40% UT (60% \angus haigiakeskkonnale. Kui
japinge varitsioonid | UT-5) 5t Urs)Sts MESH-S600A kasttaja viab

70% UT 30% \angus
UT-s) 25 tsiikliks

<5% UT (>95% langus
UT-s) 5 sekundiks

toitejuhtmetes IEC
61000-4-11

Magnetvéli sagedusel IAK
50160 Hz IEC 61000-4-8

MARKUS: UT tahistab

70% UT 30% \angus
UT-s) 25 tsiikliks

<5% UT (>95% langus
UT-s) 5 sekundiks

katkematut t60d elekirikatkestuste
ajal, on soovitatav seade thendada
avaritoiteallika vdi akuga.

MESH-SB00A toitesageduse
netvali peaks vastama
tiipiisele asukohale tiiipiises
kaubanduslikus voi
haiglakeskkonnas.

vorgupinget



MESH-S600A on ette nahtud iseks allpool kirjeldatud lises keskkonnas.

MESH-S600A kasutaja vai ostja peab tagama, et seadet kasutatakse sellises keskkonnas.

Vastupidavustestid [EC 60601 Vastavuse  Elektromagnetilise keskkonna juhised
katsetaseme tase  tase

Kaasaskantavaid ja mobilseid RF-side seadmeid tuleks
kasutada soovitatud eralduskaugusel, mis on arvutatud
vastavalt saatja sagedusele.

Soovitatav eralduskaugus:
d=124P
3Vms d=1,2\P vahemikus 80 MHz kuni 800 MHz
Juhtmega RF

IEC6100046 . ) .
Kus P on saatja maksimaalne valjundvaimsus vattides (W),
Kiratav RF 3Vim 3Vim mille on madranud saatja toofja, ja d on soovitatav
eralduskaugus meetrites (m).

150 kHz kuni 80 d=2,3\P vahemikus 800 MHz kuni 25 GHz
MHz 3Vms

IEC6100043 80 MHz kuni 2.5 " . . .

GHz Pisivate RF-saatjate véljakiiratud tugevus, mis on maaratud
elektromagnetiise kohauuringuga, peaks olema vaiksem kui
vastavustase igas sagedusalas.

Haired véivad tekkida seadme aheduses, mis on tahistatud
jargmise simboliga:

()
MARKUS 1: 80 MHz ja 800 MHz koral tleb kasuta uurema sage iku férgi.
MARKUS 2: Kaesolevad juhised ei pruugi olla Koikides olukordade levikut
majutavad neeldumine ja peegeldumine struktuuridelt, objektidett ja inimestelt.

a. Statsionaarsete saatjate, nagu raadioside (mobil-fuhtmeta) telefoni tugijaamad ja mobiised madicsaat&ad,
‘amatbomaadio, AM- ja FM-raadio ning televisioonisaated, valjakiratud vafjade tugevust ei saa teoreetiiseft tapsett
ennustada. Elekiromagnetiise keskkonna hindamiseks statsionaarsete RF-saafjate tottu tuleks kaaluda
elektromagnetiise ala modimist, Kul moodetud vaatugevus MESH-SG00A kasutuskohas tietab vastava
RF-vast; leks kontrollida seadme to6d. b héireid, voib vaja minna taiendavaid meetmeid, nagu

seadme suuna Muuimine voi sele teisaldaming .
b. Hz kuni 80 MHz peaks valjatugevus olema véiksem kui 3 V/m.




Soovitatav eralduskaugus mobiilsete ja kaasaskantavate
RF-side seadmete ning MESH-S600A vahel

MESH-S600A on ette nahtud kasutamiseks elektromagnetiises keskkonnas, kus Kiratava RF-energia haired on
kontrolitud. MESH-S600A kasutaja saab aidata valida elekiromagnetiisi haireid, sailtades minimaalset
emldlﬁgalllgust‘haas"askamava Jamobilse RF-side seadme (saatia) ning MESH-S600A vahel vastavalt alltoodud
sooviustele, soltuval

Saatja maksimaalne Eralduskaugus soltuvalt saatja sagedusest
valjundvoimsus m
150 kHz to 80 MHz .
w D=12VP D=12\P D=12\P
0ot 012 012 012
ol 038 038 03
1 12 12 12
e 38 38 38
100 12 12 1
Saatjate puhul, milk i ole dlaltoodud itatud, saab soovitatavat
d meetrites (m) hinnata, kasutades valemit, mis vastab saafj kus p on saatia

valjundvaimsus vattides (W), nagu on maaranud saafja tootja.

MARKUS 1: 80 MHz ja 800 MHz sageduste puhul tuleb kasutada eralduskaugust, mis vastab korgemale
sagedusvahemikule.

MARKUS 2: Need juhised ei pruugi kehtida kaikides olukordades. Elektromagnetlainete levikut mGjutavad neeldumine
ja peegeldumine struktuuridest, objektidest ja inimestest.

12. ELI VASTAVUSDEKLARATSIOON

Dokumendinr: AIDISY-DCN-CE-02 Veersioon: V5.0
Dongguan AAdlsy Machinery & Electronic Kelle ainuesindaja on:
qu\;\mem Lid. MedPath GmbH

ress:
Part B, 3rd F, Block A, Wenﬁn%gvdustnal Aadress:

Park, Longnua Road, Zhouwu Dongcheng Mies-van-der-Rohe-Strasse 8, 80807 Munich,
District Dongguan Cny Guangdong Province, Gemany

523118 PR. China

SRN: CN-MF-000026848 SRN: DE-AR-000000087
Mee, tootja, kinnitame téieliku vastutusega, et allidrgnevad tooted
Tootenimi Mudel Basic UDI-DI Ettenahtud kasutus
Medisiniline MESH-SB00A, MESH-S600B, Basic UDHDI Medtsiniline ultrahel nebuisaator on
ultraheli MESH-5600C, MESH-S600D | 69571303MESHO010H | ette nahiud vedelate ravimite
nebulisaator aerosooliks muutmiseks ja patsiendi
sissehingamiseks

vastavad madruse (EL) 2017/745 nouetele.

Meditsiniseade on ligitatud klassi Ila vastavalt maéruse MDR 2017/745 lisa VIll reeglile 20.
Seadmel on mérgistus
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Ulaltoodud toode on ja toodetud kvaliteedij i raames vastavalt maaruse (EL) 2017/745 lisa [X-e.
Toote vastavust méaruse (EL) 2017/745 lisa [X-le on hinnanud ja kinnitanud teavitatud asutus
SGSBelgium NV
SGSHouse Noorderlaan
87 2030 Antwerp Belgium

Sertifikaadinr: - CN19/41056
ise kuupiev: Teavitatud asutus 1639

Kehtivuse [oppkuupdev:  24. mai 2024

astutab ainiskuliselt

Ulaitoodud

Ettevote: Dongguan Aidisy Machinery & Electronic Equipment Co Ltd
Aadress: Part B, 3rd F, Block A, Wentang Industrial Park, Longhua Road, Zhouwu
Dongcheng District Dongguan City, Guangdong Province, 523118 P.R. China
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Koht, kuupéev QOiguslikult siduv allkiri, ametikoht



01. JOHDANTO
Kitos, etté valisit verkk&mmummemme Mesh Nebuizer on kannetiava laite, ;ﬂka on suunniteltu aakkeiden sumutiamiseen
l Kompakiin i Jla kun huolehi
p\ar\eehs'amme
, otta kaytét laitetta oikein.
Iumemmawsuudel

2.USB-kaapelin lataus — he\ppe \a'auspmsessq
3. Kompakti muotoilu - helppo kuliettaa.
4. Pieni koko - mahtuu kéteen.
5. Helppo {ﬁa
6 He\ppo puhdistus ja huotto.

Laakinnallisen laitteen g ) 8 Dot 2
tarkoitus ja toimintaperiaate Tém laite on suunniteltu liuoksen sumutiamiseen aerosoliksi hengitysterapiaa varten.

Lakarin koulufuksen saaneet. ilaiset, kuten laakarit, terapeutit
Kohdekiyttia {ai potiaat pétevien liaketieteen ammatilaisten valvonnassa.
Kéytiajan tulee myds ymmartaa laitteen yleinen kayttd ja kayttdohjeen siséltd.

Kohderyhmén potiaat Laite on arkotet 1ai" cisile potaile, paisitajutomile pofile jotka eivat voi

Laite on tarkoitettu kaytettévaksi laaketieteellisissa laitoksissa, kuten sairaaloissa,
Suos P Kinikoilla ja [&&Karin vastaanotoilla, kotona ja ulkotiloissa katoksen alla.
uostellayIOmESS | smpitia-alve: 10°C-40°C
+ Kosteus: 30% - 85% RH

Kayticiké on seuraava, Laitetta kaytetéén sumuttamaan 0,9% suolaliuosta 2 kertaa
péivassa 10 minuutin ajan huoneenlammossa (23°C). Kayttdika voi vaihdella

Kaytiks ympériston ja kéytetyn liuoksen mukaan.
Padtelaite: 36 kuukautta
Laakesailio: 12 kuukautia
Kayton varotoimet Noudata kaytidohjeessa kuvatfuja varoituksia ja suosituksia.
02, VAROTOIMET

LUE KAIKKI VAROITUKSET JA OHJEET ENNEN LAITTEEN KAYTTOA.
Kuten muutkin laakinnaliset laitteet, tima laite vo lakata toimimasta sahkokatkoksen, akun tyhjenemisen tai mekaanisen vian vuoksi.
Suositellaan varalaitieen hankkimista.
SahiGlaitteita ka aina noudatettava Ole erityisen

A\ VAROITUKSET

+Kayta laitetta vain lakérin maaraamien laakkeiden kanssa.

+ Nebulisaattori on tarkoitettu vain hengityshoitoon. Kaikki muu kéytid on sopimatonta ja vaarallista. Valmistaja ei ole
vastuussa vadrinkéytosta aiheutuvista vahingoista.

+ Ala jaa oma laiteita muiden kanssa — se on tarkoitettu vain Yksi6kayttoon. Jakaminen liséa tartuntojen riskié.

. Puhd\sta kaikki osat ennen kayttoa, jokaisen kayton jélkeen ja pitkan séilytyksen jlkeen.

« Lapset ja erityisté tukea tanvitsevat henkilct saavat kayttéa laitetta vain aikuisen valvonnassa.

+ Ala kéyté laitetta, jos jokin sen osa on rikki tai ei toimi oikein.

+Vamista, etta laite on puhdas ennen kéyttoé, otta vatetéén kontaminaatio.

+ Al it ta iota laturia méiin Kasin

Fl
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+ Al4 kaada laaketta laitteen paayksikkoon tai USB-portin. Jos niin ky, pyyhi heti sideharsolla. Mark laite voi aiheuttaa
vaurioita tai vammoja.

“Aa Jata laitetta autoon - se voi altistua aarimmaiselle kuumuudelle tai kylmyydelle.

« Akku ei ole vaihdettavissa. Al yrita vaihtaa sit itse - voi aheuttaa vaurioita tai vammoja. Alé koskaan polta akkua tai upota
sité veteen.

+Kaikki akut heikkenevét ajan myota, jos niitd i kayteta tai ladata. Lataa laitetta saénndllisesti, vaikka et kaytidisikaan sita.

+ Ala koskaan kéyta laitetta sen latautuessa,

+Jos et kayta latetta pitk&an aikaan, irrota USB-laturi

+ Laite sisaltaa herkki osia, kuten tarkastileikatila 3-5 mikronin refilé varustetun metalilevyn. Al pudota, taivuta tai paina
laftetta.

« A pese laakesall

3 tai verkkoa juoksevalla vedella.

/N HUOMIOITAVAA

+ Alé puhdista verkkoa vierailla esineillé - se voi vaurioitua.

. \/alla laitteen pudottamista - se voi lakata toimimasta.

llyté poissa suorasta auringonvalosta ja aarilampdtiloista.

~A\a yrita avata, korjata tai muokata laitetta itse.

+ Jos nestetté joutuu aitieen pééle, pyyhi se hefi pois.

+ Noudata paikallsia kierrétys- ja hévitysohjeita akuile ja pakkauksile.

+Jos USB-laturi ei sovi helposti, kéytd mukana tullutta seindlaturia ja vamista oikea asento.

03. LUOKITTELU JA SYMBOLIEN SELITYKSET

Varoitus / Huomio / Huomautus

Luokan Il faite IEC 60601-1 -standardin mukaisesti

BF-tyypin laite [EC 60601-1 -standardin mukaisesti

eSI:A‘tyJ‘]égt:‘ quﬁlsn‘\nae‘g @g%r‘wn Iﬂg\bgg\p ? sg'r‘o ‘vaahlmaan 12,5 mm, seka pystysuuntaan nahden
Katso kéyttoohje

VIRTA PAALLEIPOIS -painike

Séiilyta kuivassa paikassa

Kéytiolampotila-alue: 10 °C-40°C

Séiilytys- ja kuljetuslampdtila-alue: -20 °C- 60 °C

Kéytiokosteusalue: 30 % — 85 % suhteellinen kosteus (RH)

Séiilytys- ja kuljetuskosteusalue: 20 % - 75 % suhteelinen kosteus (RH)

Valmistaja
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Valmistuspéivaméara
Sarjanumero
Erakoodi

Sahko- ja elektroniikkalaitteiden jéte (WEEE):
Ala kasi ele tata tuotetta talousjatteena.

CE-merkinta: osoittaa, etta laite tayttaa laakinnallisia laitteita koskevan direkiivin 93/42/ETY
vaatimukset

Valtuutettu edustaja Euroopan unionissa

04. PAKKAUKSEN SISALTO
Pakkaus siséltéé seuraavat osat. Tarkista kaikki osat nakywen vaunotden varalta. Viainda wum\lun%t osat eﬂr\en \ameen Kayttod. Jos

‘osia puuttuu, laite i toimi oikein

Maski

Mesh Nebulizer

(U,

Instruction Manual

Lakekonti Kaytionie

/! \& =— ) —

Suukappale USB-kaapeli

Nenakappale (valinnainen) USBaturi (valinnainen)
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05. JARJESTELMAN YLEISKATSAUS

Laakekotelon kansi

Laakekotelo

Verkko
Maskin adapteri

onoFFgairke (@)
1. Paina ONIOFF-painiketia @ 4 8 in tlaan.
2.Paina ON/OFF- ler

normaali).

3. Paina ON/OFF-painiketta uudelleen sammuttaaksesi laitieen.

- Pida ON/OFF-painiketta painetiuna 3 sekuntia akfivoidaksesi puhdistustian. Kun se on valmis,
laite sammuu automaasesti

Elekirodi

Léakekotelon vapautuspainike

(Virtamerkkivalo)

Sininen valo: kéyton aikana

Oranssi valo: alhainen akun varaustaso, lataa akku

Oranssi valo: akun latauksen aikan
Latausvalo: sininen va\o kun ‘akku on taysin ladatfu

Paina vapautuspainiketia poistaaksesi laakekotelon

USB-porti
USB-suojus
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06, KUINKA KAYTTAA AKKUA
Akkuued

isaanrakennettu, vaihdetiava liium-titanaattiakk. i . ALA KOSKAAN kayta latauk ik
Lane ladataan USB-portin kautta, kut i ka nettavat elekt
Akkua voidaan ladata vain ittamél se sein3pistorasiaan mukana toimietula USBaturla.
HUOMIO: USBaturi on valinnainen lisévaruste. Kayta vain ulkoista laturia, joka on yhteensopiva IEC60601-1:2012-standardin kanssa,
&htdjannite 5.0 1~2A.

Kuinka ladata akku seindpistorasiasta:

1. Avaa USB-portin suojus paljastaaksesi USB-portin.
2. Tyonna USB-kaapeli varovast USB-portiin.

3. Lita USB-kaapeli varovasti USB-sehélalurin.

4. Kytke USB-aturi seinapistorasiaan.

Alun tlat:

P ONOFE- e .
ei valoa: pois padlta

sininen valo: kéytdn aikana

oranssi valo: alhainen akun varausiaso

Kun laite on i ONOFFw rkkival yt4é kaksi tlaa:
vilkkuva oranssi valo: akku latat
vilkkuva sininen valo: akku on taysm ladattu

HUOMIO: Akut kun kesto Kayttotavasta.

N Pundista ik : iyt jokasen Kiyton ikeen seké pitin llytyksen lkeen.

1. Laikekotelon valmistelu

Vaihe 1: Poista ldakekotelo ja paaykswkkc

Vaihe 2: it lakekotelo padyksikkodr

Vaihe 3: Varmista, eft4 lakekotelo on mkem litetty padyksikkoon.

2. Taytd laakkeeld

Varmist
A\raa abkekotelon \Kansi,
4 aakekotelo ALA YLITA RAJAA (max. 6 mi).
lje [8kekotelon kansi okein.
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Laite on nyt is ka aval iy ksesi, kuinka hengittaa.

N\ Varoitus: Léikkeen tyyppid, annostusta ja kayttoohjelmaa koskien noudata ladkrin tai apteekkarin ohjeita.

1. Kallsta laitetia kevyesti, kuten kuvassa on esitetty.
T " i -

kun virta kytketaén padlle.
Kun vréhteleva element on upotetu laékkeeseen, laitetia voidaan k& missé tahansa kulmassa.
Huomio: Joissakin asennoissa (esim. pystaﬂga) sumutus voi pysahtya lyhyen ajan kuluttua. Taloin kalista laitetta kevyesti, jotta
\é’av’ahte\evé elementt uppoaa uudelleen la3kkeeseen.

efta a4 suun ja nenan.

3. Paina ONIOFF-painiketta ( ) =sumutus alkaa.

Paina ONIOFF-p: ) )

Uudelleen painamalla ON/OFF-painiketta laite sammuu.
ida ONIOFF-pair k

Sininen virtamerkkivalo syttyy sumutuksen aikana.

Pysy rauhallisena ja rentoudu hengittdessasi. Hengita hitaasti ja syvaan, jotta laake padsee syvalle keuhkoihin. Pidata hengitystasi
hetkeksi ja hengité sitter I .- Ala hengita lian nopeasti. Pida tauko tanvittaessa.

4. Sammuta sumutin aina inhalaation jalkeen.
5. Puhdista laite jokaisen inhalaation jalkeen.

A

1 kun uos on mekeir jotta fuoksen 82 saavutavat J kokonaan.

2. Kun kytetdén suuriviskoosisia fiuoksia, sumutus voi olla rajortettua.

3. Jos ylimadrdinen liuos keradntyy verkkoon, sumutus voi pysahtyd. Talldin sammuta laite ja poista fiuos harsolla tai
nukkaamatiomala iinalla.

4. Laite sammuu automaattisesti 10 minuutin kuluttua.

5. Ala roiskuta laaketia payksikkaon tai USB-portin. Laitteen kaytto, kun se on mérka, voi aiheuttaa ongelmia tai vammoja.




07. PUHDISTUS JA DESINFIOINTI
A\ Jos laitetta ei puhdisteta ja desinfioida oikein ja s&&nno siihen voi jaada mikr , miké lisaa infektioriskia.
Varoitus: ALA KOSKAAN kéyta laitetta sen latauksen aikana.
ALA KOSKAAN kaada nestett laitteeseen. Neste voi VAURIOITTAA pédyksikkoa.
Jos laitetta ei puhdisteta valittomasti kéyton jélkeen, sumutusverkko voi tukkeutua, mik voi johtaa sumutuksen puutteeseen
seuraavalla kayttokerralla.

1. Jokaisen kiyton jalkeen:

4 jokaisen
1. Kaada liuoksen jaannokset ladkekotelosta.
2 Kaada vahan kivennéisvetta laakekoteloon.
2

4 Pida padyksiid kuivana kiyton akana.
5. Poista laakekotelo paayksikosta.
6 Pese a huuhtele laékekotelo kwenna\svedel\a

8 Taml'aessa pyyhi pééyksikon tahrat harsu\la 'a\ puh'aa\la pyyhkeeld.
9. Vamista, etta kaikki

24 K

1.Kaada \aakejaamat laakekotelosta.

2. Kaada véhén kivennéisvetté ldakekoteloon.

3. Kaada kivennaisvesi aakekotelosta.

Kaada 3 m\ noin 60% syotavaa eukkaa \aakeko(e\oon
ftack

0n jalkeen.

Imota adapteri ja poista lakekotelo' paa\/xs
’ese a huuhtele ld&kekotelo kwenna\svedel\a

Taw\mssa |paayks|kkn harsola tai puhtaalla pyyhkeela.
0. Vamista, etpt!y\h

somNmoe

5

1. Pidd aina akkuosasto kuivana.

2. ALA koske verkkoon somilla, pumpuiipuikoila tai milléén esineili
3. ALA pese osia astianpesukoneessa.

4. ALA kayta mikroaaltouunia osien Kuivaamiseen

5. ALA pe rkkoa juoksevan
p:

On

en desinfi

1 Deslnﬁmnn iehuvalla vedelli:
- Huuhtele léakekotelo tislatussa vedessé
- Kiehauta fis atw:i vetta kattiassa.
- IHUOMIO ALA keitd ldakekoteloa suoraan.

Lo

- V ista,
2.De slnﬂomn alkoholllla
- Huuhtele ldakekotelo ti
- 'L_pma laékekotelo 75% era\lmM\l\n 1 minuutksi.
- Huuhtele
W - arm\sta ] i
Suukappaleen jamaskin puhdistus
Sumuttimen tarvikkeiden puhdistus ja desinfioint (mukaan lukien: laakekotelo, suukappale, lasten maski)
Sumutiimen tavikkeiden kéyidn lkeen:
- Pese sumuttimen tarvikkeet Uslamxa Vedessé.
- noin 75% & iseen alkoholin.
- Liota noin 30 minuuttia.

°C).

- Ravista vesi pois, kuivaa puhtaalla,
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- Vamista, p taysin kuivia, il
! i T 0
Va ueteta osia El

S —
USB-kaapeli
/\ Ala upota tai huuhtele paiyksikkoa misséan nesteessa.
08. KULJETUS JA SAILYTYS:
Sul sallyt late Ja akes5ild ki
A\ ALA it tai ulieta et jos aakeséliossé on nestelta
ALA Jital: kork k tai kylmyyden lampdtiloihin.
Saiyta 3hid X
WVANMARRTYS L
Ongelma Mahdollinen syy Toimenpide
Akku on heikko (oranssi valo) Lataa akku
Tahroja elektrodissa aheuttaa i
Heikko sumutus irheelisen yhieyden Puhdista elektrodit isopropyylialkoholila
Verkon reiit ovat tukossa tal kaisia | 125 ullstus- a desinfontiohje ja puhdista
Verkko on vaurioitunut Vaihda laakesailio
Viman kytkemisen " Lataa akku
jokeen itamervaioei |10 Onflan ek
syly eiké sumua Virhe, lessa sovitimen T@Mslakl? kytke USB-laturi uudelleen
muodostu Ja paRgKSkOn VAl paayksikioon
Vinan yterrisen Laakesailo ei ole kunnolla asennettu bﬂg;ﬁgﬁﬁs‘:’ n asennusotje a asenna saiio
jalkeen virtamerkkivalo

syttyy, mutta sumutusta Verkon reiét ovat tukossa tai likaisia E%i&jgiﬁfm& Ja desinfiointiohje a puhlsta
eitapahdu

Verkko on vaurioitunut Vaida ldékesailio
Virtamerkkivalo vaihuu | Heio akun varaus Lataa akku
oranssiksi
1. Jos laite ei toimi olkein yId olevien ola a
AZAlakoskaank:m'z\m{u' i i oimi oikein tai on vahi




10.MAARITTELY
Malli
Tuote
Toimintatapa
Virtalahde
Vimankulutus

Kyttstia

Vérahtelytaajuus
Lagkekontin tlavuus
Sumutusteho
Hiukkaskoko

MMAD

Akun latausjannite ja virta
Latausaika
Vh'a"jaksoinen kayttoaika
akulla

Litiumakun efinkaari

MESH-S600A

Kannettava ultradénindyrystin

Aktivinen vérahtelevén verkon ultraééniteknilkka
Sisainen virtalahde, vain lifumakku

Noin 2,0W
Automaattinen sammutus 10 minuutin jalkeen (akun kanssa)
Paina painiketta kerran kaynnistaaksesi laitieen ja aloittaaksesi

Paina painiketta uudelleen siirtyaksesi matalaan tilaan
Paina painiketta uudelleen sammuttaaksesi laitteen
* Hoyrystysteho matalassa filassa on noin 80% pienempi kuin normaalitlassa

Pida painiketta painettuna 3 sekuntia kéynnistksesi puhdistustilan, minké jalkeen laite
sammuu automaattisesti

Noin 107 kHz £10%.

Max. 6 ml

20,25 ml/min

Noin (74,53 + 3,01)% alueella 0,5-5 um
2934019 pm

DC 5,0V, max. 2A

Noin 180 minuutia

Noin 120 minuutia

Elinkaari on vahintaén 300 lataussykiia.

Kéytidika: Tuotetta kéytetadn 0.9% suolaliuoksen hoyrystamiseen 2 kertaa péivassa, 10
minuutia huoneenlammossa (23"0). Kayttoika voi vaindella ymparistoolosuhteiden ja

Sailyvyysakka liuoksen mukaan.
yksikko: 36 kuukautta
akesdiliv: 12 kuukautia
Melutaso <50 dBA (DIN EN13544-1 mukaan)
Mitat Noin L40 x W75 x H92 mm
Paino Noin 84g
Kayttampdtiaja 10~40°C, 30~ 85% RH, 800 ~ 1060 hPa
RSB et 20~ 80°C, 20~ 75% RH, 800 ~ 1060 hPa
Turvalisuustaso Tyyppi BF Luokka Il
1. TEKNISET TIEDOT
EN 13544-1:2007+A1:2009 -standardin "Heng alaiteet ~ Osa 1. finjr &t ja niden komponent', litteen CC.3
EScantial > He e u
MMAD 2,93 40,19 um
Hiukkastoko (MMAD = Massakeskiarvoinen aerodynaaminen halkaisija)
Laékekotelon kapasiteetii Enintéan 6 ml
Melu Alle 50 dB (1 metrin etaisyydelts)

Fl
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Aerodynaaminen halkaisija (m)

Soveltaakseen EMC-vaatimuksia tuotieen turvalisuutia uhkaavien flanteiden estamiseksi on oteftu kayttoon EN60BO1-1- 2-51.andard|
MESH-S600A-sumutin on EN60B01-1-2:2007-standardin mukainen seka hairionsiedon efté paastdjen osalta. Sumutinta ei kuiten!

tule ‘kayﬂaa ﬁo\makka\den sahko- tai magneettikentien lahelld, koska se voi johtaa tomintahéiridinin ja aiheutiaa mahdu\hm
turvallisuusris}
Otjeet ja valmisiaan imoitus MESH-S600Ae.

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus - sihkomagneettiset paastot

MESH-S600A kayttda RF-energiaa vain sisdisiin toimintoihinsa. Siksi sen RF-paastdt ovat erittéin alhaiset, eivétka
niiden pitaisi aiheuttaa hairidita lahella olevien elektronisten laitteiden toimintaan.

MESH-S600A soveltuu kaytettavaksi kaikissa laitoksi lkaan luk seka niissé, jotka on suoraan
kytketty julkiseen jannittei il joka syo
Péastotesti i Sahkor
MESH-S600A kéyttaa RF-energiaa vain siséiseen
- X toimintaansa. Siksi sen RF-pagstdt ovat erittéin alhaiset,
RF-pagstét CISPR 11 Ryhma 1 eivatka niden pitisi a\heultaa hairdita [3helld olevan
elekironisen laiteiston toimintaan.
RF-paastdt CISPR 11 Luokka B
T MESH-S600A soveltuu kéytettavksi kaikissa laitoksissa,
gfgg‘gglszfe‘ paastotIEC Luokka A mukaan ukien oftalouksissa, sek niss3, jotka on suoraan

Kytkel joka
syol'aa astinrakennuksia.

paastst IEC 61000-33



Ohjeet ja valmistajan ilmoitus - sihkdmagneettinen héirionsieto

MESH-S600A on tarkoitettu kéytettavaksi alla

Asiakkaan tai MESH-S600A:n kayttdjan tulee varmistaa, etta laitetta kéytetdan téllaisessa ympéristos

dnsietotesti IEC 60601 testitaso

Elekirostaattiset 6KV kosketus
purkaukset (ESD) [EC | +8KVima
61000-4-2

Nopeat sahkoiset
transientit (pulssit) IEC | + 2 kV virtalahdelinjoille
6100044

Vijénniteet IEC
6100045 +1 KV do-hiinjik

Yhdenmukaisuustaso

+6kV kosketus
+8KVilma

+ 2KV virtalahdelinjoille
Ei sovelletiavissa

1KV
erodifferentiaalitiassa
Ei i

Sahkomagneettista ymparistoad
koskevat ohjeet

Lattioiden tulisi olla puuta, betonia tai
keraamisia laattoja. Jos lattiat ovat
synteettista materiaalia, suhteellisen
kosteuden tulisi olla vahintéan 30%.

Verkkovirran laadun tulisi vastata
tyypillsté kaupallista tai
sairaalaymparistoa.

Verkkovirran laadun tulisi vastata
tyypilisté kaupallista tai

<8% UT (>95% alenema
UT) 0,5 syklin ajan
Jannitealenemat, lyhyet| 40% UT (60% a\enema
katkokset ja jannitteen UT)53
‘muutokset 70% UT (30% a\enema
virtaldhdelinjoissa IEC | UT) 25 sykiinaj
61000-4-11 <5% UT (>95"/n alenema
UT)5sajan

50160 Hz
magneetikenttd IEC  3Am
61000-4-8

HUOMIO: UT on jannit

<59% UT (>95% alenema
UT) 05 sykiin ajan

40% UT (60% alenema
UT) 5 sykiin ajan

70% UT (30% alenema
UT) 25 sykiin ajan

<5% UT (>95% alenema
UT)5sajan

3Am

Verkkovian laadun tulisi vastata
tyypilisté kaupallista tai
sairaalaymparistod. Jos
MESH-S600An kiyttija tanvitsee
keskeytymétonté toimintaa
virtakatkosten aikana, suositellaan,
ettd MESH-S600Ata kéytetadn
UPS-aitteella tai akulla.

MESH-S600A:n
sybttotaajuusmagneettikentan tulisi
olla tyypilisen kaupallisen tai
sairaalaympriston mukainen.
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Ohjeet ja valmistajan ilmoitus - sihkdmagneettinen héirionsieto

MESH-S600A on tarkoitettu kéytettévaksi alla
MESH-S600A:N Kéyttéjan tai ostajan tulee varmistaa, etta laitetta kéytetdan tallaisessa ymparistossa.
Hairionsietotesti ~ IEC 60601 Yhdenmu-  Sahkomagneettista ympristoé koskevat ohjeet
testitaso kaisuustaso

Kannettavia ja likkuvia RF-viestintélaitteita tulisi kéyttaa
vahintaan suositellun erotusetaisyyden padssa, joka on
laskettu lahettimen taajuutta koskevan kaavan perusteella,

Suositeltu erotusetéisyys:

¢=124P

¢=1,24P 80 MHz - 800 MHz
Johvat R | 3 Vims

¢=2,3vP 800 MHz- 255 GHz
EC6100046 | 150KHz-80MHz | 3Vims

Missa P on [ahettimen maksimilahtoteho wateissa (W),

SatelytehtRFhaiict. 3 Vim 3Vim jonka lahettimen valmistaja maaritia, ja d on suositeltu
erotusetdisyys metreissa (m).

ECH100043  80MHz-25GHz ) . o )
Kiinteiden RF-iahettimien kentén voimakkuuden, joka on
madritelty sahkomagneettisella paikkatutiimuksella, tulisi
olla pienempi kuin yhdenmukaisuustaso jokaisella
taajuusalueella.

Hiridita voi esiintya laitteen lahell3, joka on merktty
seuraavalla symbolilla:

()

HUOMIO 1: 80 MHz ja 800 MHz tapauksessa tulee kayttaa kort_(eamgga tagjuusaluetia.
HUOMIO 2: Nama ohjeet eivat véltiamatté pade kaikissa tilanteissa. Sahkomagneettinen levidminen vaikuttaa
rakenteiden, esineiden ja ihmisten absorptioon ja hejjastukseen.

a. Kiinteiden lahettimien, kuten radio- (mobil puhelinten ja mobii tukiasemien, 60
ja Fl-radion seké televisiolahetysten kentin voimakkuuksia e voida teoreettisest; ennustaa tarkasti Kinteiden

RF-lahettimien sahkomagneettisen ympriston arvioimiseksi kannattaa harkita igikan sahkomagneettista tutkimusta.

Jos mitattu kentan voimakkuus MESH-SB00A kayttopaikassa ylitiaa asianmukaisen RF-yhdenmukaisuustason,

laitteen toiminta on tarkistettava. Jos toimintahéiridita esiintyy, saattaa olla tarpeen tehda lisétoimenpiteit, kuten

muuttaa MESH-S600A: suuntaa ta sijaintia.

b. 150 kHz - 80 MHz kentén voir tulisi olla alle 3 V/im.
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Suositeltu erotusetdisyys kannettavien ja likkuvien
RF-viestintélaitteiden ja MESH-S600A:n valilld

MESH-S600A on tarkoitettu Kaxtenavaksw sahkomagneetisessa ymparistdssé, jossa séteilytetyn RF-energian héiriot
ovat hallinnassa. MESH-SB00A:n kaytaja voi auttaa estaman sahkomagneettisia hairioita pitamalla

himmaisetaisyyden kannettavien ja likkuvien RF-viestintalaitteiden (lahettimien) ja MESH- SGOOA nvalilld seuraavien
suositusten mukaisesti, rippuen wesnmalameen maksimilahtotehosta.

Lahettimen Erotusetaisyys lahettimen taajuuden mukaan
maksimiahtteho m

150 bz to 80 MHz )
w D=1.2P D=124P D=t.21P
0ot 012 012 012
o1 038 038 038
! 12 12 12
e 38 38 38
100 12 12 [P

Lahettimille, joiden maksimilahtotehoa ei ole mainittu yila, suositeltu erotusetaisyys d metreind (m) voidaan arvioida
kaytiamalla lahetintaajuutta vastaavaa yhtéloa, missa p on lahettimen maksimilahtdteho wateissa (W) lahetiimen
valmistajan mukaan.

HUOMAUTUS 1: Taajuuksille 80 MHz ja 800 MHz sovelletaan erotusetaisyyttd korkeammalle taajuusalueelle.
HUOMAUTUS 2: Namé ohjeet eivét valttamatta pade kaikissa tilanteissa. Sahkomagneettisten aaltojen levidminen
fiippuu rakenteiden, esineiden ja ihmisten absorptiosta ja hejastuksesta.

12. EU-VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS

Valmistaja: Tiedostonro: AIDISY-DCN-CE-02 Versio: V5.0
Dongguan AAdlsy Machinery & Electronic Jonka ainoa vanuuteﬁu edustaja:
Equ\pmenl Lid. MedPath Gmbt
Osoite:
Part B, 3rd F, Block A, Wenﬁn%gvdustnal Osoite:
Park, Longnua Road, Zhouwu Dongcheng Mies-van-der-Rohe-Strasse 8, 80807 Munich,

District Dongguan City, Guangdong Province, German,
523118PR"9§Chma W Gugdong Y

SRN: CN-MF-000026848 ‘SRN: DE-AR-000000087
Me, valmistaja, iydelld vastuulla, etta tuotteet
Tuotteen nimi Malli Basic UDIDI Tarkoitettu kyttotarkoitus

ndlinen  MESH-S600A, MESH-S6008, Basic UDIDI - Laakinnallinen ulraéanisumutin on
ultraaanisumutin MESH-SB00C, MESH-S600D 69571303MESHO01QH ?m}‘suu %%%ﬁﬁf:.ffﬁ:ﬁ:&

tayttavat asetuksen (EU) 2017/745 vaatimukset.

Laitteell 8 llaMDR 2017/745 itteen VIIl sa&nnon
Siné on seuraava merkinté
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CE€ o2

(EU) 2017/745 liteen X mukaisesti

Ylia mainittu tuot J
Méérat isuus litteen 1X muk javamennettu toimesta
SGSBelgium NV
SGSHouse Noorderlaan
87 2030 Antwerp Belgium

Myn SGS Belgwum NV limoitettu laitos 1639
Paauymspa 24 toukokuuta 2024
Ylid olevan lta vastuu kuuluu yksinomaan

Yritys:  Dongguan Aidisy Machinery & Electronic Equipment Co Ltd
Osoite:  Part B, 3rd F, Block A, Wentang Industrial Park, Longhua Road, Zhouwu
Dongcheng District Dongguan City, Guangdong Province, 523118 P.R. China

2
20240501 -~

Paikka, paivamaara Laillisesti sitova allekirjoitus, tehtéva



ot.ovon izslore N
Irésa:ammeterapue Pn\agoden Je raziicitim ja i koristenj
U‘reda] radi na ugradenj It ttanatnoj baterij jucs im dimenzijama, terapiju mozete nastaviti i na putovanju, uz brigu o
planetu

dicinski uredaj, priie uporabe b v i pridrz preporuka ljecnika kako biste pravino koristii
uredaj.
Znaﬁaike proizvoda:

iosclator kombinirgju
USB kabel

3 Kumpaktna konstrukcia - prakticna za nosenje.
4. Male dimenzile - stane u dlan.

5. Jednostavno rukovanje.

6. Jednostavno ciscenje i odrzavanje.

Medicinska Ovaj je uredaj dizaifiran za nebulizaciu otopine u aerosol u svihu respil apie.
namjena
Medicinski certificirani struénjaci, kao $to su liieénici, medicinske sestre, terapeuti il

r:gg‘e;'k"i pacilenti pod nadzorom kvalificiranih medicinskih strucnjaka.
Korisnik takoder mora biti sposoban razumijeti opée rukovanje uredajem i sadrzaj
uputa za uporabu.
Ciljani Uredaj je namijenjen pacientima svih dobnih skupina, osim paciienata bez svijest,
pacienti onih koji nisu sposobni za sp disanje ili onih koji pate od pluénog edema.
Preporuceno Uredaj je namuen}en uporabi u medicinskim ustanovama, kao $to su bolnice, klmlke i
okuzene l rdinacie, u kucnim uvjetima te prostoru
uporabe +Raspon temperature: 10 °C do 40 °C
* Vlaznost: 30 % do 85 % RH
Razdoblja trajnosti su siiedeca. Uredaj se koristi za nebulizaciju 0,9 % fizioloske
olopine dva puta dnevnc po 10 mwnula na sobnoj temperalun (23 °C). Vijek trajanja
Viigk T rirati i
frajanja
Glavna jedinica: 36 mjeseci
Spremnik za lijek: 12 mjeseci
Miere opreza Potrebno je pridrzavati se upozorenja i preporuka opisanih u uputama za uporabu.
MJERE OPREZA
A PROCITAJTE SVA UPOZORENJA | UPUTE PRIJE UPORABE UREDAJA
Kao i kod drugih medicinskih uredaja, ovaj uredaj praznjenja
ostecema Preporucuje se imai rezenvni uredaj.
ek se pridrzavajt P polreban je u pi di
A\ UPOZORENIA

+ Nebulizator je namijenjen iskfjucivo za respiramu terapuu Svaka druga uporaba je nepraviina i opasna. Proizvodac ne snosi
odgovomoﬁza Stetu nastalu nepramlnom ii neispravnom uporabom.

zaraznh boiesﬁ
* Ocistit

, nakon svak be i na Kladistenja.
. Djeca iosobe koj\ma Je potrebna posebna sklb treba]u konsuu uledaj pod nadzomm odrashh
koin diispravno.

Pr ,v“*,v iino o V;u iporabe kako biste izbjegli oneciscenje.

HR
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+Ne ukjucute niti iskjucjte adapter iz uticnice mokrim rukama.

dok je mokar moZe uzrokovati kvar fi ozljede. U -

Ne ostaviale redzj u automobil gdje moze bi o2 j toplii i hladnodi.

baterju i je uranjae u vodu jer to moze uzrokovati curene i ozliede.

-Sve*“" koriste iiine pune. j dulie vrileme bez povremenog punjenja.
& e punicule i i moe oo e

+Nikada ne koristite uredaj mekum punjenja.

+ Ao uredaj ne koristite due vijeme, \smuqtg QQB Eupjac
gnjecite, ne buste, ne saviiajte, ne zagnjavaﬁe ne spafujte nfi ne pnnuemupe snazan prtisak na uledaj i n;egove due\ove
+Ne perite posudicu za liek niti i igom tekucinom.

A\ oprez
« Ne pokusavajte gistiti mrezicu nikakvim stranim predmetima; to moZe osteff mrezicu.

* Izbjegavaite ispustanje uredaja jer to moze uzrokovati njegov nelspravan rad.
+ Drzite uredaj dalje od izravne sunc jetlosti jeme topline i hladnoce kako biste sprijecili ostecenje baterije.
+Ne pokusavajte otvarati, popravjati i mod\ﬁolran ovaj uredaj.
« Nemojte izijevati teku¢ine na glavnu jedinicu i adapter. Ako tekucina dode u kontakt s uredajem, odmah je obriite.
« Pridrzavaite se lokalnih propisa i programa recikliranja u vezi s odlaganjem i recikiiranjem dielova, bateria i ambalaze.
+Ako se USB punjac i USB prikljucak ne povezuju \ako vierojatno nisu kompatibilni. Provierite koristite i isporuceni USB zidni
punjac i je li pravilno postavijen.

03. KLASIFIKACWA | OBJASNJENJE SIMBOLA

A Upozorenje / Napomena/ Biljeska
@ Uredaj Klase Il u skladu s normom IEC 60601-1
m Uredaj tipa BF u skladu s normom IEC 60601-1

P22 %ggnkcue‘g%‘ ogos;rsangwdtuoel!g ’gmmlera jednakog ili veceg od 12,5 mm te od kapljica vode koje padaju

Procitajte upute za uporabu

Tipka ONIOFF (Ukfuéivanie/lskucivanie)
T Zasitti od viage

Raspon radne temperature: od 10 °C do 40 °C

Raspon temperature skladistenja i transporta: od -20 °C do 60 °C
85%
w Raspon viaznosti tiiekom rada: od 30 % do 85 % RH.

75%
20 Raspon viaznosti tiiekom skladitenja i transporta: od 20 % do 75 % R H.

M Proizvodac
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Datum proizvodnje

Serijski broj

-l
ED

Broj serije
E gﬁ)rggevame elekiricne i elektronicke opreme (WEEE): Ne odlaZite ovaj proizvod kao komunalni
( 6‘639 Uredaj ispunjava zahtjeve Direktive o medicinskim proizvodima (93/42/EEZ)
Ovlasteni predstavnik na podrugju Europske unile
04 SADRZAJ PAKIRANJA

umr(;gaja U slucaju nedostajuci dielova, kvara i oStecenja, obratite se trgovini u kojoj je proizvod kuplen il najbiizem oviastenom
prodavacu.

Mesh Nebulizer

i

(U,

Instruction Manual

Spremnik za ljiek Upute za uporabu

/! \& =— ) —

Usnik USB kabel

(opcionaino) UsB
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05. PREGLED SUSTAVA

Poklopac spremnika za ljek

Spremnik za gk

Mrezica
Adapter za masku

Tipka UKLJISKLJ. (ONIOFF)
1. Pritisnite tipku UKLJ.ISKLJ. jednom i
2. Ponovno pritsnite tipku UKLJ.ISKLY. za pm\azak unadn rada S niZom snagom (oipnhke 80 %
nizom od nomalne).

P pritisnite tipku UKLJ./ISKLJ.
* Drzite npku UKLJ. /ISKLJ prifsnutu 3 sekunde 2 uﬁljucwnle natina ciscenja. Nakon zavrsetka
uredaj ce se automatski iskljucit

Elektroda

Tipka za otpustanje spremnika za lijek
U»dwkamr napajanja)

Plavo svjetlo: tjekom rada

Narancasto svjeﬂg tiiekom punjenja bftenje

/letio punjenja: p pofpuno napunj

ik za olpustanje kek 2aliek

USB prikjucak
USB poklopac
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06. KAKO KORISTITI BATERWU

Informam;e of ba(en]\
I ttanainu batery ze zamijenit. NIKADA ne k pur
Ureda;sepum i putem USB prikjuckea, gim mobinim telefonimai pi im lekton jima.
NAPéMENA"“” q K o Vot koji e skiadu s rormorn IEC60601-1:2012,

sizaznim neponom 50V =2

Kako napunit baterju iz zidne utinice:
poklopac USB prikjucka kako biste otkiii USB prikijucak.
2 Pajvo umetnite USB kabel u USB prikjucak.
3. Pajvo spojie USB kabel na prikjucak USB zidnog punjaca.
4. Ukjucite USB punjac u zidnu uticnicu.

Stanja baterje:

i prjucs napajania, ON-OFF indikator
bez svell skjuceno

plavo svietlo: tjekom rada

narancasto svjetlo: niska razina baterije

Kada e uredaj priklucen na izvor napa;ama ON-OFF indikator moze prikazivati dva stanja:
frepcuce narancasto svietio: bateria se puni
trepéuce plavo svietio: bateriia je potpuno r\apumena

INAPOMENA: Baterije nemaju neogranicen viek trajanja. Trajanj

N Ot s v i tor e prae, rakon sake tporabe o ron g skads

1. Priprema spremnika za liek

Korak 1-lzvadite spremnik za ek glavnu edinicu.

Eoratg Spojte spremnik za ek na glavnu jedinicu.
oral

2. Pun;eme ligkom

Gwome pokiopac spremnika za \q
~Napunite spremnik za ik NE PREKORACUJUCI OGRANICENJE (matks. 6 ).
- Praviino zatvorite poklopac spremnika za ljek.
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Uredaj je sada spreman za uporabu. Prijedit

A Upozorenje: U pogledu vrste lijeka, doze i rasporeda primjene, pridrzavajte se preporuka lijecnika ili ljekarnika,

1.Le i 3o 5
Ut h i 60 20086l nakon ki
uljek 7e korsti
Napomena u nektm pohza]\ma ngr okomitom) r\ehu\lzaa]a se moze zaustaviti nakon kratkog vremena. U tom slucaju lagano nagnite
uredaj kako biste ponovno uronil vibrirajuci element u jek.
2. Stavite usnik u usta i postavite masku tako da preknva usta i nos.

3. Priisnite tipku UKLJISKLJ. ( ) =nebulizacia zapoGinje.
Ponovno pritisnite tipku UKLJISKLJ. ( )~ brzina nebuilzacije 6e se smanii.
Ponovnim pritiskom tipke UKLJ./ISKLJ. uredaj ce se iskijuit
Drzite tipku UKLJISKLJ. priisnutu 3 sekunde za pokrefanje nacina ciscenja.
Plaviindikator napajanja svijetl jekom nebuiizacie.
3 e

[l
NN

Ostanite mimi i opusteni tjgkom udnsan;a Ud\s\te polakm dubokn kaku bi \uek dosF\o duboko u pluca. Zadrzite dah na trenutak, a zatim
i preb

4.Nakon inhalacile uw;ek |sk11uc\te nebul\zator
5. Ocistite uredaj nakon svake inhalacie.

1.La " . . . . . S .
2.U slucaju koristenj isoke I 7 ic

3. Ako se visak otopine nakupi na mrezm nebuhzaua se moze zaustaviti. U tom slucaju iskljucite uredaj i uklonite otopinu pomocu
gaze li kipe koja ne ostavija dlacice.

4. Uredaj ce se automatski iskljuciti nakon 10 minuta.

5. Nemojte proljevati ljek po glavnoj jedinici niti u USB prikjuak. Koristenje uredaja dok je mokar moze uzrokovati probleme i
ozliede.




07. CISCENJE | DEZINFEKCIUA
AAl;okss uredaj ne Cisti i ne dezinficira pravilno i redovito, u njemu mogu ostati mikroorganizmi, $to povecava rizik od
infekcije.
Upozorenje: NIKADA e korisite uredaj tjekom punjenja.
NIKADA ne uijevaje tekucinu u ureda. Tekutina moze OST ETITI g\avr\u jedinicu.

uporabi.
:‘ Nakon svake uporabe:

a ljek mi k ke inhalaci

1. Ispraznite preostalu ofopinu iz spremnika za lijiek.
2. Uljte malo mineralne vode u spremnik za ljek.

jodu tiekom 2 te radi 636

. Ul
4. Tue‘knm uporabe drZite glavnu jedinicu suhom.
5 Izvadite spremnik za ljek iz glavne jedinice.
penle i \speﬂhe spremmk za h jek m\nJeraImm vodom.

" PN

7

8.

9

2

&n

1. Ispraznite preostali \uek iz spremnika za liek.
§ Ulite malo mineralne vode u spremnik za liiek.
4
5.
6.
7
9

Ispraznite mineralnu vodu iz spremnika za liek.

Ulite 3 ml pribizno 60 %;esuvog oda u spiemnlkza mek

Ul 10 minuta radi ¢iscenja mrezice.
Oper

i

it isperte: spremmk za h]ek m\nemlwm 'vodom.
visak &

Po; potreb\ obrisite glavnu Jed\nlcu gazom il ¢istim ruénikom.

A 1. Uvn jek odrzavajte odlak za bateriu suhim.
dodinujte mreZicu prstima, vaticom it bilo kakvim predmetima.
3 NE perite dielove u perilici
4.NE korisite mikrovalnu pecnicu 2 suSenje diglova.
5.NE p Ik za jek i mrezicu pod kojoj drugoj tekucini

Svakodnevna dezinfekcija:
Vazno je svakodnevno dezinficirati spremnik za fjek.
1. Dezinfekcija kipuéom vodom:
- Isperite spremnik za ljek desiiranom vodom.
- Zakuhagte destiiranu vodu u loncu.
- UPOZORENJE: NE kuhajte spremnik za liek izravno,
- Paijvo uronite spremnik za ljek u kipuéu vodu na najvise 15 minuta.
zalijekiz k e visak vode.
~0x oolp Ze na distor dovatad
Proverte pre poh

2. Dezinfekcija alkoholom:
- Isperite spremnik za ljek destiiranom vodom.
- Umnne ‘spremnik za fjek u 75 9% efiini kool na 1 minutu.

/odom, otresite visak vode i ostavite dij 3

suhcm ruéniku.

h
Pri pof

(uklucujug: spremnik za liek, usnik,

lakon uporabe dodataka nebulizatora:
Opeme dodatke nebulizatora destiliranom vodom.
priblizno 75 %

- ?l‘am‘amgg oko 30 minuta.

{oplom desti 050 °C)



~Otreste vodu, osute Gstm, enom f stvie dase o5
i bulizator i potpuno suh,

A Lo o b
:

i kipuéom

Sljedeci dijelovi NE

RIS
ANEpie i ) e i

ﬂB PRL.IENOS | SKLADISTENJE

e poklop: 2aljek na suh esto
NE 5 ,
3Dz i dalie o vaire. iakdh hvata di
09, RIESAVANJE PROBLEMA .
L
Problem Moguéi uzrok Radnja
Baterijaje |sprazn|ena Napunite bateriju
(narancasto svjetlo)
Mrje na elekirodi
e Ocistite elekirode alkoholom
Slaba aorizacia uzrokuju problem s povezivanjem
znajte se s postupkom ¢idcenj
ﬁ'::gnrnmmm suzateplei dggnfeﬁcw je kak% b\stg ocistii spremmkza ljek
MreZica je o3tecena Zamijenite spremnik za lijek
Nakon ukijucivan .
wepidir | Beerajepredeba WA
napajanja ne svietiine Problem s povezivanjem izmedu Provjerite i ponovno priklucite USB punjac na
sivara se maglca adaptera i glavne jedinice glavnu jedinicu
Spremmk zaliiek nile pravilno Upoznajte se s postupkom ugradnje spremnika
Nakon ukljucivanja zaljek | ponovno ugradite spremnik
uredaja indikator Otvoﬂ na mrezici su zacepleni Upoznate se s postupkom Ciscenja i
ﬂlﬂpﬂlﬂma svietl, zaprijani dezinfekcije kako biste oistili spremnik za ljek
alinema alorizacie MreZicaje oStecena Zamijenite spremnik za liek
Indikator napajanja . . "
mijenja se u narancasto Niska razina baterie Napunite bateriju
svietlo
i .
A prodavau.

2 Nikad Tieg i i



10. SPECIFIKACWA
Model
Proizvod
Nacin rada
Napajanje
Potrosnja energiie

Natin rada

Frekvencia vibracija
Kapacitet spremnika za ljek
Brzina nebulizacije

Veli¢ina Gestica

MMAD

B‘aﬁ@%?e i struja punjenja

Vrijeme punjenja baterije
Vrijeme rada na bateriji bez
prekida

Zivotni ciklus litjeve baterije
Vijek trajanja

Razina buke

Dimenzije

Tezina

Raspon radne temperature i
viaznosti

Uvjei skladiStenja i
transpona

Razina sigumosti

1. TEHNICKI PODACI

u sktadu s nomvom EN 13544-1:2007+A1:2009 ,Oprema za respiratomu terapiu - Dio 1: Sustavi za nebulizacju i njhiove komponente”,

MESH-S600A-

Prijenosni ultrazvuéni nebulizator

Aktivna tehnologja vibrirajuce ultrazvuéne mrezice
Unutamje napajanje, iskfjuivo litjeva bateriia
Oko 20 W

je nakon 10 minuta (na bateriji)
Pritisnite tipku jednom za ukljucivanje uredaja i pokretanje normalnog nacina rada
Pritisnite tipku ponovno za prelazak u nacin rada niske snage
Pritisnite tipku ponovnoza |sk| fjucivanje ureda;a
* Ui
Drzite n&ku pnl\snulu 3 sekunde za pokretanje nacina ¢iscenja, nakon cega se ureda]
automatski
Oko 107kHZ+10%
Maks. 6 ml
20,25 mimin
Oko (74,53 £ 3,01) % u rasponu 0,5-5 ym
293+0,19ym

DC5,0V, maks. 2A

Oko 180 minuta
Oko 120 minuta

Zivotni ciklus iznosi najmanje 300 ciklusa punjenja.

Vijek trajanja: Proizvod se korisfi za nebulizaciu 0,9 % fizioloSke otopine 2 puta dnevno po
10 minuta na sobnoj temperaturi (23 °C). Vijek trajanja moze varirati ovisno o uvjetima
okoline i koristenoj otopini.

Glavna jedinica: 36 mjeseci

Spremnik za liiek: 12 mjeseci

<50 dBA (u skladu s normom DIN EN13544-1)

OkoL40 x W75 x H92 m

Oko84g

10~40°C, 30~ 85% RH, 800 ~ 1060 hPa
-20~60°C, 20~75 % RH, 800 ~ 1060 hPa
Tip BF, Kiasall

Velicina Cestica

Kapacitet spremnika za ljek
Razina buke

Gestica koristena je metoda

MMAD 2.93 +0.19 m
(MMAD = srednja aerodinamicka masena promjera)
Maksimalno 6 ml

Manje od 50 dB (s udalienosti od 1 metra)

HR
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----- individual tests
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i EMC- : proizvoda, primil 12,
MESH SSOOAnemhzatm Kladu ENBOSO Ipak, nebulizator
biizii pr radaipx I a sigumost,

Smjemice i izjava proizvodaca za MESH-SB00A.
Smjemice i izjava proizvodaca - elektromagnetske emisije

MESH-S600A koristi RF energiju iskjucivo za svoje unutamje funkcile. Stoga su njegove RF emisije vrio niske i ne bi
trebale uzrokovati smetnje u radu obliznjih elektronickin uredaja.

MESH-S600A prikladan je za uporabu u svim ustanovama, ukfjucujuci kucanstva, kao i u onima koje su izravno
prikjlucene na javnu niskonaponsku elekiriénu mrezu koja napaja zgrade namijenjene stambenoj uporabi,

Ispitivanje emisija Smjerni kruzenj

MESH-S600A koristi RF energiju iskjucivo za svoju

Grupa 1 unutamju funkciju. Stoga su njegove RF emisie vrlo niske i

RF emisije CISPR 11 ne bi trebale uzrokovati smetnje u radu obhzn|e

elektronicke opreme.
RF emisije CISPR 11 KlasaB

MESH-S600A prikladan je za uporabu u svim ustanovama,
Harmonijske emisije [EC KlasaA uklucujuci kuanstva, keo i u onima koje su izravno

61000-3-2 prikjucene na javnu niskonaponsku mrezu koja napaja

Fluduacie napona / zgrade koristene u stambene svrhe.

treggrerue emisija [EC Uskladenost



Smjemice i izjava proizvodaca - elektromagnetske emisije

MESH-S600A namijenjen je za uporabu u dolie navedenom elektromagnetskom okruzenju.

Kupac il korisnik uredaja MESH-S600A treba osigurati da se uredaj koristi u takvom okruzenju.

Ispitivanje
otpornosti

Elektrostaticka
praznjenja (ESD) IEC
61000-4-2

Brzi elektricni prolazni
poremecaji (burst)
IEC 61000-4-4

Prenaponi
IEC 61000-4-5

Padovi napona, kratki
prekidi i promjene
napona na vodovima
napajanja

IEC 61000-4-11

Magnetsko polie
frekvencije 50/60 Hz
IEC 61000-4-8

IEC 60601
razina ispitivanja

£ 6KV kontakt
8KV zrak

+2KVzavodove
napajanja

+1KV za ulaznelizlazne

<69% UT (>05% pad UT)

jiekom 53
<5% UT 1>95% pad UT)
tiigkom5's

3Am

Razina
uskladenosti

£6KV kontakt
8KV zrak

+2KVzavodove
napajanja
Nije primjenjivo

+ 1KV dfferencijalni
natin
Nije primjenjivo

<5% UT (>95% pad
UT) tiekom 0.5
ciklusa

40% UT (60% pad
UT) tijiekom 5 ciklusa
70% UT (30% pad
UT) tiiekom 25 ciklusa
<5% UT (>95% pad
uUT)tigkom5's

3Am

NAPOMENA: UT je napon izmjenicne mreZe prije primjene ispitne razine.

Smiernice za elekromagnetsko

Podovi trebaju biti izradeni od drva,
betona li keramickih plocica. Ako su
podovi prekriveni sintefickim
materijalom, relativna viaznost zraka
freba biti najmanje 30%,

Kualiteta mreznog napajanja treba
odgovarat tipinom komercijalnom i
bolnickom okruzenju.

Kualiteta mreznog napajanja treba
odgovarat tipinom komercijalnom i
bolniékom okruzenju.

Kualiteta mreznog napajanja treba
odgovarati tipinom komercijalnom i
bolniékom okruzenju. Ako konsn\k
uredaja MESHSSOOA zahtijeva
neprekidan rad tjekom preklda
napajanja, preporucuje se da se
MESH-SB00A napaja putem
neprekidnog izvora napajanja (UPS)
ili baterije.

Magnetsko pole frekvencie
mreznog napajanja za
MESH-SB00A treba imati razinu
karakteristicnu za tipicnu lokaciju u
tipicnom komercijalnom ili bo\mckom
okruzenju.

HR



Smjemice i izjava proizvodaca - elektromagnetska otpornost

MESH-S600A namijenjen je za uporabu u dolie navedenom elektromagnetskom okruzenju.

Korisnik i kupac uredaja MESH-S600A treba osigurati da se uredaj koristi u takvom okruzenju.

Ispitivanje |EC 60601 Razina
otpornosti razinaispitivanja  uskladenosti
ProvodeniRF 3Vms 3Vms
IEC6100046 150KHz do 80 MHz

ZraeniRF 3Vim 3Vim
IEC6100043 80MHz do 2.5 GHz

Smjernice za elektromagnetsko okruzenje

Prijenosni i mobini RF komunikaciski uredaj trebaju se
koristti na udalienosti ne manjoj od preporucene razdvojne
udaljenosti izracunate prema formuli primjenjivoj na
frekvencuu odasifaca.

Preporucena razdvojna udaljenost:

¢=12\P

¢=1.2\P 80 MHz do 800 MHz

¢=2.3VP 800 MHz do 2.5 GHz

G je P maksimalna iziazna snaga odaSijaca u vatima
(W), koju je naveo proizvodat odasiljaca, a d je preporucena
razdvojna udaljenost u metrima (m).

Jakost polja stalnih RF odasiljaca, odredena
elekiromagnetskim ispitivanjem lokacile, treba bii manja od
razine uskladenosfi u svakom frekvencijskom rasponu.

Smetnje se mogu pojavii u blizini uredaja oznacenog
sliedecim simbolom:

()

NAPOMENA 1: Za 80 MHz | 800 MHz freba primijentt visi frekvencw]sk\ raspon.

NAPOMENA 2: O

primien

apsorpcij i refleksiji od sfmkiura objekata i fjudi.

a. Jakosti polja stalnih odasifaca, kao $to su bz

fi U svim situaciama. je podiozno je

a

‘amaterski radio, AM i FM radio te televizijsko emiiranj

mogu se teoretski toéno predwd jeti. Kako bi se promemlo

edek'mmagnetsko okruzenje uzrokovano stalnim RF odasijacima, treba razmotrit %)vodeme elekiromagnetsk og
ispitivanja podrucja. Ako izmjerena jakost pofia na mjestu %dJe se konsn MESH-S600A premasi odgovarajucu RF razinu
uskladenosti, potrebno je provierit ispravan rad uredaja. A

0 Se UoCi n%prawlno djelovanje, mogu biti potrebne dodatne

miere, kao $to su promjena orijentacije iii prermestan;e uredaja MESH-S6(

b. U frekvencijskom rasponu od 150 kHz do 80 MHz jakosti polja trebaju biti manje od 3 V/m.
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Preporucena razdvojna udaljenost izmedu
prijenosnih i mobilnih RF komunikacijskih uredaja i MESH-S600A

MESH-S600A namijenjen je za ugorab ruzenju tnje zracenom RF energiiom
kontrolirane. Korisnik uredaja MESH-SB00A moze pomodi u sprj oavanju e\ektmmaglnetskl smetnji odrzavanjem
minimalne udalienosti izmedu pn]enosne imobiine F komunl cuske opreme (odasijaca) i MESH-SB00A, u skladu s

dolie navedenim pI
Maksimalna izlazna Razdvojna udaljenost ovisno o frekvenciji odasiljaca
snaga odasijaca m
150 kHz do 80 MHz )
w D=12P D=1.2P D=t.24P
0ot 012 012 012
o1 038 038 038
! 12 12 12
e 38 38 38
100 12 12 [P

Za odasijace s maksimalnom izlaznom snagom koja nije navedena gore, preporucena razdvojna udaljenost d u
metrima (m) mozZe se procijeniti primjenom jednadzbe odgovarajuce frekvenciji odasifjaca, gdje je P maksimalna
izlazna snaga odasiljaca u vatima (W) prema specifikaciji proizvodaca odasijaca.

NAPOMENA 1: Za frekvencije od 80 MHz i 800 MHz primjenjuje se razdvojna udaljenost za visi frekvencijski raspon.
NAPOMENA 2: Ove smjemice mozda se nece primjenjivati u svim situacjama. Sirenje elektromagnetskih valova ovisi
0 apsorpcij i refleksiji od struktura, objekata i fjudi.

12. EUIZJAVA O SUKLADNOSTI
Proizvoda: Broj datoteke AIDISY-DCN-CE-02 Verzija: V5.0
Dongguan AAdlsy Machinery & Electronic KC||| ;e ;edml ovlastem predstavnik:
Equ\pmenl Lid.
Adresa:

Part B, 3rd F, Block A, Wenﬁn%gvdustnal Adresa:

Park, Longhua Road, Zhouwu Dongcheng Mies-van-der-Rohe-Strasse 8, 80807 Munich,
District Dongguan City, Guangdong Province, Njematka

523118 PR. China

SRN: CN-MF-000026848 SRN: DE-AR-000000087
Mi, proizvodat, iziavjuiemo pod punom odgovomoscu da sliedeci proizvodi
Naziv proizvoda Model Osnovni UDI-DI kod Namijenjena uporaba
Medicingki MESH-S600A, MESH-S600B, Basic UDIDI Medicingki utrazvuni nebulizator
ultrazvucni MESH-S600C, MESH-S600D ~ 69571303MESH001QH namuen N je za styaranje aerosola
nebulizator uch ljekova za inhalaciju od strane

pacw;ema
ispunjavaju zahtjeve Uredbe (EU) 2017/745.

Medicinski proizvod razwslanp uklasu lla uskladu s praviom 20 Priloga VIl MDR 2017/745,
Na proizvodu se nalazi oznaka
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Navedeni proi tran je i proizveden u okvir upravijanja kvalitett kiadu s Prilogom IX Uredbe (EU) 2017/745.

Sukladnost navedenog proizvoda s Prilogom X Uredbe (EU) 2017/745 ocijenjena je i potvrdena od strane prijavijenog tiela

SGSBelgium NV
SGSHouse Noorderlaan
87 2030 Antwerp Belgium

Broj certifikata:  CN19/41056
Datum izdavanja: - SGS Belgium NV Notfied Body 1639
Datum isteka:  24. svibnja 2024.
Zaowu izjavu 0 sukladnosi iskjucivu odgovomost snosi
Turtka:  Dongguan Aidisy Machinery & Electronic Equipment Co.Ltd
Adresa:  PartB, 3rd F, Block A, Wentang Industrial Park, Longhua Road, Zhouwu
Dongcheng District Dongguan City, Guangdong Province, 523118 P.R. China
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Mijesto, datum Pravno obvezujuéi potpis, funkcija
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