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Nebulizator siateczkowy
Mesh Nebulizer

Instrukcja obstugi
User manual



Caution:
If not cleaned immediately after use, the atomizing nozzle will be blocked, which may lead to
the absence of fog in the next use.

V20

Pictures are for reference only, take practicalty as standard.

Uwaga

Jesli uﬂqdzeme nie Zostanie oczyszczone natychmiast po uzyciu, dysza atomizujaca zostanie
zablokowana, co moze prowadzi do braku mgielki przy nastepnym uzyciu,

Wersja 2.0

Zdjecia stuza tylko do celow referencyjnych, prosimy kierowac sig praktycznym podejéciem.

Mpenynpexaexue:

AKO YDEAILT He Ce MIOWCTA BefiHara crien ynoTpeBa, paanpeCialiiara fjosa e ce Brioiupa,
KOETO MOXe f12 fl0Beie £10 TTICA Ha MbITia MM CiedlBaLLOTO UanonaaKe.

Bepews 20

V1ao6paxeHsiTa ca camo 3a CripasKa, MOns, CreABaiiTe npakTdeH NogXon.



01. WPROWADZENIE

Dzwekwemy za wybor nehu\vatora s\aleakowegn Nasz nemlmar fo przenosne urzqdzeme zaprojek do zamiany lekow w
r0z0), ap ] ,jaki " h

Urzqdzene dzidla na K ‘ I o \mwym buek\ bateri oraz kom rozmiarom mozesz

Jako ze jest to urzadzenie medyczne przed uzyciem nalezy pmeczylac |nswkqe obslug i postepowac zgodnie z zaleceniami lekarza,
uZywajac urzagdzenia w sposob

Cechy produktu -
2 Ladowanie przez USB dla‘ wygodnego zasilania,

3. Kompaktowa konstrukcja, tatwa do przenoszenia.
4. Urzqdzeme ‘W rozmiarze dioni, wygodne w transporcie.

czon i atomizadj

5. Latwa obsluga.
6. Latwe do czyszczenia i utrzymania w dobrym stanie.
Cel i zasada dziafani: Urzag
Prawnie certyfikowani spec;ahsm medyczni, 'acy ;ak lekarze, pielegniarki, terapeuc, lub
Docel pacjenci pod nadzorem pecjalistow
mkmk Uzytkownik powinien rowniez posiadac zdolnosc zrozumienia ogolnych zasad
dzlabama urzadzenia oraz tresci instrukc obslug\
Docdlowa gupa e dd e DTS -
pacjentéw
Zalecane Urzadzenie jest w placéwkach takich jak szpital,
Srodowisko Kiinika czy gabinet lekarski, a 1akzew ogolnych pomieszczeniach domowych lub w
eksploataj zadaszcnym smdwsku na $wiezym powietrzu.
Irzadzenia okreslony jest w nasts sposdb: produkt jest uzywan)
do nebullzaql 0 9% roztworu soli Jytl)g\czngtdv?apura%y dz‘\)gsﬁ\e ';)leez1 mint J
peraturze pokqowe (23 ) Okres trwafosci moze sig roznic w
zaleznow od srodownska i stosowaneg
&kﬁgw Giowna jednostka: 36 miesiecy

Pojemnik na lek: 12 miesigcy

m}i EfRShania Ostrzezeniai $rocki ostroznosc op nstukgj

02, SRODKI OSTROZNOSCI DOTY \CE BEZPIECZENSTWA
% ; ENIAI INSTRUKCJE PRZED UZVCIEM TEGO URZADZENIk
nie. de

zad i zastania,
N o 3asoweg.

Podczas korzystania z urzadzen eiekirycznych na\ezy zawsze przestrzegab podshwwych zasad bezpieczenstwa. Szczegoing

A OSTRZEZENIA

* Uzywaj ylac podawania lekow przepi przez lekarza.

Nebuizatorjest 2 e o erapi y " i Scive Producent
wynikajace

*Ni . Jest fa p w

przez wiele osdb isnie 0 zaka

* Upewnijsig, § pokaz 7yciu, a tak?

. mocy konieczny jest nadzor osoby doroste.

por
+ Nigdy nie uzywaj urzadzenia, jesl kiorakolwiek z jego czgsci nie dziala prawidiowo lub zostata uszkodzona.
+Przeduz B sialo o0p ¢

* Nie podtaczaj ani
+Nie dopus¢ do kontaktu leku z gmwnq jednostka urzqdzema lub portem USB Jesli do tego dojdzie, natychmiast wytrzyj miejsce gaza.
. L y

PL
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+ Baterianie Wa: i probuj wymieniac 2

doobraied.ng i ani NIGDY nie: 1 poniewaz

+ Wszystiie balerie degradadji pil\ 7 lub fade Ni i uﬂqdzﬁ“a przez dluzszy czas bez
s § Tadowane przez dluzszy czas, bieria

. N\gdy e uzyWej urzadzenia podczas Jego fadowania.

+ Urzadzenie zawiera delikatne komponenty, w lym stelowy dysk z otworami o wielkosci 3-5 mikronow, wykcnany z duzzlplec\mq Nie

upuszcza), zgniata], przekiuwal, wygini, podgrzenwa, spala ani nie Kadz urzadzeniul
+ Nie myj pojemnika na lek i siatki pod biezaca woda ani innymi plynami,
A\ oSTROZNOSC!
 przedmiotow, moze

. N\e UDUSZ&EJ uaadzema wprzeawnym raze moze ono przestat dzialac | pramd!owo
+ Nie brébui ot ' el b

dopusé 1 Q phynami.
+ Postepuj /wima utylizacjii i Ow, baterii opakowan,
* Jesli fadowe USBi port USB nie faty lie nie s3 kompatybiine. Upewnij sie, ze uzywasz dostarczonej

fadowarki USB\ prawidiowo ja podiaczasz.
03. KLASYFIKACJA | WYJASNIENIE SYMBOLI

Ostrzezenie / Uwaga / Notatka
Urzadzenie klasy Il zgodnie z norma IEC 60601-1
Urzadzenie typu BF zgodnie z noma IEC 60601-1

Chronione przed ciatami obcymi o $rednicy rownej lub. wwekszej niz 12,5 mm oraz przed kroplami
wody spadajacymi pod katern do 15° w stosunku do pion

Konsultuj instrukcjg obstugi

Przycisk WEACZWYLACZ
Przechowywat w suchym miejscu

m»c:i/ e Zakres temperatury pracy: 10°C do 40°C

~2r‘c*ﬂ’ e Zakres temperatury przechowywania i transportu: -20°C do 60°C

8%
m%@ Zakres wilgotnosci pracy: 30% do 85% wilgotnosci wzglednej (R.H)
75%
LA kres wilgotnosci przechowywania i transportu: 20% do 75% wilgotnoéci wzglednej (R
20' el iigotnosci i 20% do 75% wilgotnosci wzglednej (R.H
Producent

ﬂ Data produkcji

Numer seryjny



Kod parti
% Utylizacja urzadzen elektrycznych i elektronicznych (WEEE)
(& Ni‘gltraﬁuj tgg% produklu‘%ko ggpaddw komuna}(r‘wjy‘c"n. )
c E Znak CE, wskazujacy, ze urzadzenie speinia wymagania Dyrektywy dotyczacej wyrobow
1639 medycznych (93/42/EWG)
[Ec [rep]  Upowazniony przedstawiciel w Unii Europejskiej

04. ZAWARTOSC OPAKOWANIA | PRZEGLAD SYSTEMU
iz przed uzyciem

Spr utyd

W opakowaniu znajduja sie nastepuiace elementy. Prosze sprawdzic wszystkie czesci pod kafem ‘mdocznych uszkodzer. Wymien
od \rzadzonia, &, iielania ub uszioczed skomtakiy
sig ze sKlepem, w ktorym zak 4 ‘h\w’r:

Polrywka pojemnika na ek
Pojemnik na lek

Przycisk zwalniajacy
pojemnik na lek

Siatka nebulizacyjna
Adapter do maski
Elektroda

Mesh Nebulizer

Przycisk ONIOFF (0
(Wskaznik zasianiz)
Naci$nj przycisk

aby wiaczyc zasilanie

Instruction Manual

3. Instrukcja obstugi 4. Maska Il
oty (dia doroslychi dzieci)

E]

Nacis przycisk
Zwalnigagy,
aby wyjac
pojemnik na lek

USBPort

6. Kabel USB

PL
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05. 0BSLUGA URZADZENIA Z WBUDOWANA BATERIA

‘Ir‘ﬂm:‘aqe o I NIGDY!
i akumulator towy, kior . i
Urradaonio s przezportUSB, podgg%weja.\y 3 telefondw komerkomch i
Bateria moze by ladowena dzenia do giazcha Scienmeg dowarki USB.
UWAGA: tadowarka USB jest opcjonalnym akoesorium. Uzywaj wytacznie zgodnych iami normy

IEC60601-1:2012, z wyjéciem: 5, maks. 2A.

Aoy S o

1. Otwrz pokrywe portu USB, aby odslonié port USB.

2. Deliatnie widz kabel USB do portu USB w urzadzeniu.

3. Delkatnie wioz kabel USB do gonu fadowarki Sciennej USB.
B do aniazeka Sdenneao.

4. Podiac

Zrozumienie stanow bateri:
Jesl\ uquzeme nie g podtaczone do zrodka zasilania, wskaznik WLACZWYEACZ moze mieé trzy stany:

N\eb\esk\e mdlﬁcﬁv TRAKCIE PRA
Pomarariczowe $wiatio: NISKI POZ\OM BATERIl
Jesii urzadzenie jest podiaczone do zrédta zasilania, wskaznik WLACZWYEACZ moze mie¢ dwa stany:

Migajace pomarariczowe $wiatio: LADOWANIE

Migajace niebieskie $wiatio: BATERIA NALADOWANA

UWAGA: Akumulator Zywotnosci. Czas pracy bateri i czba cyki ladowania zalez3
‘od sposobu uzytkowania.

06. PROCEDURY CZYSZCZENIA | ODBLOKOWYWANIA SIATKI

A Cazyszczenie: Umyj wszystkie elementy swojego przenosnego nebulizatora przed i po kazdym uzyciu oraz po diuzszym
przechowywaniu.

1. Przygotowanie pojemnika na lek:

Krok 1:Wyjmi pojemnik na lek i jednostke glowna,

Krok 2: Podlacz pojemnik nalek do jednostii gownej.

Krok 3: Upewnj sig, ze pojemnik na ek jest

2. Napehianie pojemnika na \ek

Ugewnu sig, ze wskaznlk zas\lama  jest wylaczony przed dodaniem leku.
nalek.

Napew mmk \ek\em NIE PRZEKRACZAJAC L\M\TU 1maks 10m).

ZamknuJ 535 pojemnika na \ekwodpawted;\\ ini sposo
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3. Zainstaluj maske lub ustnik w adapterze maski

L do uzycia. Oci jak

A Uwaga: W przypadku typu, dawki i schemat i j i iami farmaceuty.
1. Lekko przechy e jak i

Wiej wleku,

Gdy ‘element wibracyiny ku,

W ek
: W niekidrych pozycjach (np. pionowo) nebuhzaqa moze sig zanzymac po krtkim czasie. W takim przypadku lekko przechyl
urzq izenie, aby ponownie zanurzyC element wibracyjny w leku.

2. Umies¢ ustnik w ustach lub zaloz maske, aby zakryfa ustainos.

3Namsmec|eprzyclsku ONIOFF %“ ) z3dzenie moz e wylaczy¢ sie, gdy lek

lub plyn bedzie niemal catkowicie

K
ON/OFF ™=

Zachowaj spokoj powoii i gfeboko, aby lek mégt dotrze¢ do dolnych parii phuc. Wstrzymaj
ddech na krotko, a nastepnie powoli, wyjr zust Umkajmylszybmego oddydwama Zrob przenwe, jesli
po;nebuaﬁ'zodp(.xz.ynku . §
5. OczyS¢ urzadzenie po kazdej inhalacji.

1.L Gy rozwor jest prawie calkowicie zuzyty, upewnijie i siatkaisaw

pehi rozpylone.

A 2. Jedli uzywany jest roztwor o wysokiej lepkosci, proces nebulizacji moze by¢ ogramczcr%
3. Jesli nadmiar roztworu gromadzi sig na siatce, nebulizacja moze si zafrzymac. W takim przypadku wylacz urzadzenie i osusz
mziwerza pomoca gazy lub recznika bezpylowego.
USB. Uzywanie lub obrazenia.
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07, CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA

e, jak wskazano,

23 yzykoinfekcy.
Uwaga NIGDY nie uzywaj urzadzenia podczas fadowania.

NIGDY nie wiewaj cieczy do urzadzenia. Clecz moze USZKODZ\C glowna jednostie.

1. Po kazdym uzycl

nalek wod I

4

1
2 mmpuozpmemmk woda minerana.
Wiacz urzadzenie,

rozwiazania z poj emnlka nalek

23mindy

Imyj i wyplucz pojemnik na lek woda mineralna.

9 s pericra \ekngwneJ jednost
7

poz

¢4 3 A <
8. Uzyjgazika lub ka, aby usun 0 ol

9. Upewnij sig, tk

ik na lek 7yciu okol bi X m’uzyc\u urzadzenia 9 razy.

Napem pojemnik: wudqmmera\nq

pojem

. Napelij pojemnik 3 m okolo GD% bialego oct jadzinego.
urzadzenie,

przez 510 minut,
ez adapter  usu pojemnik na lek z giwnej jednostki,

mmﬂmm&mNA
25E

Umyj i wyplucz pqemmk nalek woda mineralng,
U

J2yj gazika lub czysteg ika, aby owna fe, jesi o konieczne.

10. Upewnij sie,

muj komorg na baterig sucha w kazdym momendie.

VT
Nie czy$¢ CzeSci W zmywarce.
4NIGDY rie uéywai icolont o sisena Zadnych czedci
5.NIGDY i g
Dexynfekcja codzienna:
pojermnikana ek waime.
I.

Dezynfekcja przez wrzatek:
- Erzemyj pajimmk nalek woda desty\orwanq
- W gamk

lestylowang
-UWAGA: NIE gotuj pqemmka na lek bezposrednio w wodzi
- Ostmzne zanurz pojemnik na lek w wrzace] wodze przez maksymalme 15 minut.

-Pczwd
2-Upewm

na ek z wrzacej wody
Wystydly i wiyschly w pe wmvmreczmku‘myma”ezdalaud@ec\_

“Przemyj popmmk na \ekwodqd km’
- Zanurz pojemnik na \ekw75% alkoholu etylowego na 1 minute.

“853‘m“ T

lek, ustnika itp.):

Po uzyciu akcesoriow nebulizatora:
Wyuysc ‘akoesoria nebulizatora wodqm.slytwar\a
Moaycpmezokdo&ﬁm\nut
~Um v a  wceplf wodziedesti 0 0o 50°C

3 M Migjscu.
Upoun 48 oo i <0i 2 cakowic “Zéé'{ewﬁm

A\ 1. Alkohol jest e uzywaj. poblizu ia ani dy



pujacy

22 pomoca wrzacej wody

Modut kubka lekarskiego

Czesci ponizej NIE moga byc dezynfekowane za pomoca wrzacej wody lub alkoholu:

Kabel USB
ANe i
08. TRANSPORTOWANIE | PRZECHOWYWANIE:
3 pojemnik na lek w such)
A NIE S
o d inych pdl o
J , sinyeh p
09, ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW
Jesli napotkasz jakiekolwiek yike urzadzenia, prosimy najpien
Problem Mozliwa przyczyna Akcja
gvaﬂlg%sqslabe (pomarariczowe Nataduj baterig
7y} alkoholu izopropylowego do czyszczenia
Niska atomizacja W&?‘ o%gzkgggm powoduia g%mé
&%«P%gn%aloe 3 zatkane lub agy m&c Wle;% waz%ﬁma i dezynfekcji,
Siatka jest uszkodzona Wymier pojemnik na leki
Po wiaczeniu zasilania Baterie sq zbyt stabe

wskaznik zasilania nie
Swieci sig | nie
wydobywa sig mgielka

aB#J% dpok %&’1 g’gwm\edzy adapterem

Pogwk na lek nie jest prawidiowo
Po wiaczeniu zasilania

wskaznik zasilania Otwory w siatce s zatkane lub
Swiecisig, ale e W%JPW““"E

nastgpuie atomizacia Siatka jest uszkodzona
Wskaznik zasiania Staby poziom natadowania baterii
zmienia kolor na

pomarariczowy

1. Jesli urzadzenie nie nebulizuje normalnie po wykonaniu powyzszych czynnosci, prosimy o kontakt z skiepem, w kidrym zakupiono

urzadzenie, lub najblizszym dealerem.
A 2 |DlizszyT

Nataduj baterie

gg%mag podiacz fadowarke USB

DR R g
ggyecz
Wymien pojemnik na leki
Nataduj baterig

uszkodzona.

2. Nigdy nie uzywaj urzadzenia, jes

%g;ﬁ cayszezenia dezynfekeji,

PL



10. DANE TECHNICZNE

Model MESH-S6008
Produkt Przenosny nebulizator ultradzmekcmy
Metoda dziafania Aktywna
Zasllanie Zasilanie wewngfrzne, tylko akumu\amr litowy
Pobor mocy ok.20W
lie po 20 minutach (; do fadowania)
Naciénj przycisk raz ahy wigczyc urzqdzeme i przejs¢ do normalnego trybu
Tryb dziania Naci$nij przycisk ponownie, aby przej$¢ do trybu niskiego
Nacinij przycisk ponownie, aby wylaczy¢ urzadzenie
*Wskaznik nebulizacj w trybie niskim o okolo 80% mniejszy niz w trybie ny
Cazestotiwosé wibradji Ok. 107 kHz £10%
Pojemnosc pojemnikana lek  Maks. 10 ml
Szybkosé nebulizac 20,25 mlimin
Wiglkos¢ czastek OK. (74,53+3,01)% w zakresie od 0,5 do 5um
MMAD 2,93+0,19 um

g DC 5,0V, max. 2A
%@W&b%ﬂd fadowania max.

Czas tadowania akumulatora  Ok. 180 minut
7 i Ok. 120 minut
Eezia% &%k(y}wama baterii minu

Zywotnos¢ baterii itowej Liczba cykl nie mnieisza niz 300 razy.
Okres trwalosci: Produkt jest uzywany do nebullzaqu 9% soli 2 razy dziennie, po 10
minut kazdorazuwowtemperaluue pokame] (23°C). Okres trwalosci moze sie roznic
Okres trwalosci W zaleznosci od $rodowiskai o
Jednostka glowna: 36 miesiecy
Kubek do lekéw: 12 miesiecy

Poziom hatasu <50dBA (zgodnie z DIN EN13544-1)
Wymiary Ok. L39 X W59 X H107 mm
Waga

. 0Ok.90g
Wﬂf& i wilgotnose 10~40°C, 30 ~ 85% RH, 800 ~ 1060hPa
M@MW przechowywaniai -0 ~60°C, 20 ~ 75% RH, 800 ~ 1060hPa
Poziom bezpieczeristwa TypBF Klasa ll

11 DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

Producent: Nr pliku.: AIDISY-DCN-CE-02 Wesja: V5.0
Dongguan A\dlsy Machinery & Electronic Klorego }edylgupowaznlowy przedstawiciel:
Eﬂu\pmemc oLid
Part B, 3rd F, Block A, Wentang Industrial Adres:
Park, Longhua Road, Zhouwu Dongcheng Mies-van-der-Rohe-Strasse 8, 80807 Munich,
District Dongguan Cwly Guangdong Province, Niemey
523118 PR China
SRN: CN-MF-000026848 SRN: DE-AR-000000087
My, producent, 0§ Scig, 2 pujace produk
Nazwa produktu Model Podstawowy kod UDI-DI Zamierzone zastosowanie
Medyczn MESH-S600A, MESH-S600B, Basic UDI-DI - Medyczny nebuiizator ultradz
nebul |z,awr MESH-S600C, MESH-S600D ~ 69571303MESHO01QH  przgznaczony jest do aerozolu ZwE!ynnych
ultradzwigkowy lekow do mha\am i przez pacier

spelniaja wymagania Rozporzadzenia (EU) 2017/745.



5 ylla 2goche 2 reguia 20 zalacznika VIl do MDR 2017/745.
Widnieje na nim znak

Powyzszy produkt objety zostal zaprog i w i jakoscia zgodnie z zalacznikiem IX
do rozporzadzenia (UE) 2017/745.

Zgodnos¢ wyznaczonego produktu z zalacznikiem IX do rozporzadzenia (UE) 2017/745 zostala oceniona i poswiadczona przez
jednostke notyfikowana

SGSBelgium NV
SGSHouse Noorderlaan
872030 Antwerp Belgium

wylaczrie
Fima:  Dongguan Aidisy Machinery & Electronic Equipment Co.Ltd

Adres:  PartB, 3rd F, Block A, Weman%lndusuia\ Park, Longhua Road, Zhouwu
Dongcheng District Dongguan City, Guangdong Province, 523118 P.R. Chiny

2024/05/01 - j%

Migjscowosc, data Prawnie wiazacy podpis, funkcja

PL
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01.INTRODUCTION
Thank you for choosing Mesh Nebul\zer Our Nebuiizer is a handheld device designed to aerosolize medication for respiratory therapy

indoor use.
%s device can be operated on an \nhemal *ﬂ‘;’ilum battery. Due to the use of a battery and compact size, you are able to continue your
n you are traveling.
use the device correctly.
Product Features
1 and oscillator: in ization technology.

2. USB charging for convenient re-charge.
3. Compact body design, handy tocary.
4. Palm-size device, easy to cany.

5. Easy to operate.

6. Easy to clean & maintain,

Medical purpose ‘The device adopts active ulfrasonic vibrafing mesh technology, which is designed to
and principle nebulize the solution into an aerosol for respiratory therapy purpose.

Intended Legally certified medical experts, such as doctors, nurses, therapists, or patients under
user the quidance of qualified medical experts.

‘The user should also be able to understand the general operation of this device and
the content of instruction manual.

:)n;‘engéd This device is de&grred fer all agesof patients, exoepl for the patients who are
e y edema.
Recommended ‘This device is intended for the use in the medical facilty, such as hospital, linic and
gﬁe:g‘r‘yonr\‘em doctor's office, a general family room, or open-air environment with a roof.

VI

Durable periods are defined as follows. The product s used to nebulize 0.9% saline
twice aday, and 10 minutes each time at room temperature (23°C). Durable period
may vary depending on environment and solution.

Durable
period Main unit 36 months
Medication cup: 12 months

Precautions for use Wamnings and cautions described in the manual should be read carefully.
02, SAFETY PRECAUTIDNSQ
As vmn any med\aa\ dewoe this produd may become unusabie due 1o a power failure, bamaly running out, or mechanical impact.

re, a backup device is recor

When using electrical products, a\ways Tolow basic: safety precautions. d
A warNNGS
*Only

jour doctor
. The nebulizer is intended for respiratory therapy only, and any other apphcanons of this device are improper and dangerous. The
‘manufacturer holds no liabilty for any damage caused by improper or mmmact

Do not share your nebuiizer with others. It (¥ Y there is arisk of
infectious illness spreading.

«Cl ‘your nebuiizer | nd

. used

+ Never ope ftany ofthe part

*Besure

property
* Do not plug or unplug the adapter mm or from the electrical outiet wwth wet hands.
+ Do not drop medication on the main unit or USB port; if it happens by mistake, immediately wipe it off with gauze. If you use the device
whileitis still wet, it may cause trouble or injury.
* Do not leave the device in the car if it is subjected to significant heat or cold.



+ The battery is not reE\amab\e do no( altempt fo replace the battery by

ursef, as you may damage or overheat t, causmg injury.

NEVER y inwater; otzur\mse itmay cause

+ Al batteries deteroate over ﬂme ﬂmey are not used or dva?‘e bdu not store the device for a long period of ume wwlhoul margmg it

periodicaly. Ifthe device is not used or charged for a long time,
* Never use the device while itis being charged.
. llyou don'tuse the device for a long e, disconnect the USB charger.

attery may create a hazardous condition.

Donotdrop, crush,

purmwe bend, heat, \nunerate or putheavy weths on the device or its parts.
+Donot g water or any other iuid
A\ CAUTIONS
* Do not attempt to clean the h with any fc bjects; otherwise, it may
* Do not drop dlhecwwse it may not functic
* Keep the d fom sunlight, heat, or cold b
+Do nm attempt to open, repair, or modify this device.
* Do not drop any liquids on me main umlorme ‘adapter; f it happens by mistake, wipe it off immediately.
*F for the disposal or recycling of components, batteries, and packaging.

*Ifthe U rgerand fiteasily, they probably match. ¥ provided
and position it comectly.

03. CLASSIFICATION AND EXPLANATION OF SYMBOLS

A Warming / Caution / Note:

@ Class Il equipment per [EC 60601-1

m Type BF equipment per [EC 60601-1

Protected against forelgn objecls equal to or greater than 12.5mm in diameter and drops of water
P22 g

falling at up fo 15° verti
D‘i:] Consultinstructions for use

ON/ OFF Button

f Keep dry

w0c
wc'c'i/ Operating temperature limits: 10°C to 40°C

70°C

~2r‘c*ﬂ’ Storage and delivery temperature limits: -20°C to 60°C
8%

m%@ Operating humidity limits: 30% to 85% RH

75%
20 Storage and delivery humidity limits: 20% to 75% RH

d Manufacturer

ﬂ Date of manufaciure
@ Serial number
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Baich code

Disposal of Electrical & Electronic Equipment (WEEE):
(S Do not treat this product as household waste.

c € CE marki%indicaﬁ that this device complies with the requirements of the Medical Devices
1639 Girooho (BUAJEEL)

[Ec Jrep] Authorized representative in the European Community

04, PACKAGE CONTENTS / SYSTEM OVERVIEW
Check before use

‘The following items are contained in the package. Please check all parts for visible damage. Replace any damaged parts before you
use lh\? gev‘\ce In the case of missing parts, malfunction or damage, please contact the store where you purchased the unit or the
nearest dealer.

Meication cup cap
Medication cup

Medication cup
release bution

Mesh Nebulizer Mesh

Mask adapter

Electrode

ON//OFF Button
(Power indicator)

Instruction Manual ONIOFF Butonto
tum on the power.
3instruction Manua
Press Release
Button to remove
the medication cup
5Mouth piece
7
E
6.USB cable USB Port
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05. HOW TO OPERATE WITH BATTERY

About the bat

The device hasa buitn fitium baﬁery that you cannot replace, also NEVErz use the device when s being charged.
phone

You can only charge the the USB wall charger provided.

NOTE: the USB charger is an optional awessovy Only use extemal charger that is in accordance with the requirement of
IEC60601-1:2012, output: 5V Max 2A.

To charge the battery with a wall outiet:

1. Open the USB cover to expose the USB port.

2. Gently insert the USB cable into the USB port.

3. Gently insert the USB cable into the USB wall charger port.
4. Insert the USB wall charger into a wall outet.

Understanding batfery states:

\'Em‘e ?“ewge s not connected to a power source, the ON-OFF indicator light has three possible states:
o

Blue light: in operation

QOrange light: low power

When the device is connected to a power source, the ON-OFF indicator light has two possible states:

Orange light blinking: is charging

Blue light blinking: fully charged

NOTE: fe. Batfery life and number Y with u

06. CLEANING AND MESH UNBLOCKING PROCEDURES

Cl your
1. Set up the medication cup
Step 1: take out the medication cup and main umL
Step 2: plug in the medication cup to the main unit.
Step 3: make sure the medication cup is contact with main unit property.

2. Fill the medication

Make sure that the \nd\cator light s off before adding the medication.
-Open the medication cup cap.
-Fill the medication cup wwlh medication DO NOT EXCEED THE LIMIT (Max. 10mi).
- Close the medication cup cap properly.
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g

The ly for use. Refer to the toinhalation.

2\ Caution: For type, dose, ime of medication, instructions of your doctor or pharmacist.

1.Tilt the unit i i hﬂy. as |Ilus1rated In the: ﬁgure
In this positon, the immersed in th

will start when power s on.

Note: In some positions (eg upﬂgm) nebulizaion may slop aﬁer a shoﬂ while. In that case slightly fit the unit again to re-mmerse the
vibrating element into the medication.

2.F jece into your mouth, or

xoupush(heONlOFF( Q@) ) button, nebulzation wlstart. |t may cally power off when the medicine or liquid s
"Ei

ON/OFF
Button ™=

Always be calm and re\axed atthe time of inhalation. Breathe in slowly and deeply so that the medication can reach deep into the lungs.
Hold yourbrealhkme ly, ther ‘mouth. Donot quickly. Pause f you
wantto have arest.
4. After inhalation, always switch offthe nebulizer.
5. Clean the unit after each inhalation.yed completely.
1 TII the dwo;eeﬂlgmiy ‘When the solution is almost discharged completely, ensure that the residual solution s in contact with the
nd spra etel
Q\f yis used, be reduced.
3.1f I th h, izafic p. In this case, tum off the power and absorb the solution with
gauze or a lint-free towel.
4.Dx i

unitorintoits USB port. Using the is sill wet may injury.



07. CLEANING AND DISINFECTION
A fithed disinfacted

quently 5 remain in the unitand k of
infection.
Caution: NEVER use the device when itis charg\n%
NEVER pour liquid into it. Liquid may DAMAGE the main unit,
ffnot cleaned immediately after use, blocked, which may lead to fog in the use.
1. After every use:
Clean the medi pith after each inhalati
1. Pour out the residual solutions in the medication cup.
2.Pour some mineral water into the medication cup.
3T water for 2 the mesh.
4. During use, keep the main unitin a dry state.
5. Remove the medication cup from the main unit.
6. Wash and rinse the medication cup with mineral water.
7. Shake off excess water and allow parts to fully air dry in a clean place.
8. Use gauze or a clean towel to wipe off stains on the main unit if necessary.
9. pletely dry using them next ime.
2  Ifthe atomized mesh is blocked please refer to the followin A%ope«'au'ons:
60% ter use itfor 9 times.
1 Pour out the residual medmuon inthe medication cup.
2.Fill some mineral water into the medication cup
3. Pour out the mineral water from the medicatior
4.Fill 3ml of of approx. 60% edible white vinegar mlo me ‘medication cup.
5.Tu negar for 5 o 10 minutes to clean the mesh.
6. Disconnect the adapter and remove the medication oupfrom the main unit.
7. Wash and rinse the medication cup with mineral water
8. Shake off excess water and allow parts to fully air dry inadean place.
9. Use gauze or a clean towel m\mpe off Ihe main unitif necessary.
10. Ensure that th
1. Keep the battery mmpamnenl dry atall fimes.
/A 2.00NOT )T poke the mesh with fingers, cotton swabs, or other objects.
3.Do NOT clean parts in a dishwasher.
4.DoNOT use a microwave to dry any |
5.D0 NOT wash the medication cup and mesh with running water or any other liquids.
Daily disinfections:
[ \%\mpomam to disinfect the medication cup on a daily basis.
isinfection

-Rinse the medication oupvwm dlsn\led water.

-Boil a saucepan of distiled wat

- NOTE: Do NOT boil the medlcatlon cup directly.

Camlu\ly immerse the med\camn cup in the boiled water for a maximum of 15 minutes.
“ be cooled d ‘r" ir-dr clean, dry towel, ar\dplaoememuulmmereammmﬂdren

- Make Sure thatall leaned parts are mmp\euydned before storing or using them next time.
2, Disinfection by alcohol:
-Rinse the medication cup with distlled water.
- Immerse the medlcahun cupin 75% ethyl aluohd TuM minute. ol

deanand iy &

-3 hgke sure that all cleaned parts are wmp\eletydned before storing or using tm"\ next time.
Cleaning & disinfex fing: nebulizer cup, mouthpiece, etc.):

After the use of the nebulizer accessories:
B Clean the nebulizer accessories with distled water.
the nebuizer Appr
Soakl ing for Approx. 30 minutes.
- Wash and rinse the nebuizer accessaoris wih about 50"C walm distiled water.
- Shake outwater and dry them towe,

59

re that the nebuiizer  then putall inad il
A1 Nwm\ is highly flammable. Do not use alcohol in close vicinity of open fire or smoke.

EN
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The following item is able to be disinfected by boiled water or alcohol:

/\ DoNOT rinse orimmerse the main uritin any liquid.

08. CARRYING AND STORING:

d medicat a

Medicine cup module

Co—EB—= 3

USB cable

/\ 1.D0NOT leave or carry th

¢ d lquid in
2.DoNOT leave the device under mrecl sunlight, orin h\ghly humid, exneme heat or cold environment.

p from fire,
09, TROUBLESHOOTING
Ifany troubl ing the device, please check first
Problem Possible Cause Action
Batteries are low (orange light) Please charge the batery

The stains on the electrode cause
afault connection

Use rubbing alcohol to clean electrodes

Low atomization
The mesh holes have been clogged  Refer to cleaning and disinfection procedure to
or stained clean the medication cup page
The mesh s broken Replace the medication cup
After tuming on the Batteries are too low Please charge the battery
power, 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 is not installed Refer to set-up procedure of the medication cup
sx;‘:"m"z‘gwj’ze";e properly ¢ to re-install the medication cup
indicatoris on but no The mesh holes have been clogged ~ Refer to cleaning and disinfection procedure to
atomization occurs or stained clean the medication cup page
The meshis broken Replace the medication cup
Power indicator tums
o range fght Low battery power Please charge the battery
; If ‘ the
levice or the nearest dealer.
A ever P q




10. TECHNICAL DATA
Model
Product
Method of operation
Power supply
Power consumption

Mode of operation

Vibrating frequency
Capacity of medication cup
Nebuiization rate

Particle size

MMAD

E&r‘r‘g’% charging voltage and
Battery charging time
Battery Non-stop usage time
Lithium Battery Cycle life

Durable period

Noise level

Dimension

Weight

Operating temperature and
humidity

Storage and delivery
condition

Safety level

11. EU DECLARATION OF CONFORMITY

MESH-S600B

Portable Uttrasonic Nebulizer

Active Uttrasonic Vibrating Mesh Technology

Intemal power supply, Lithium battery only

Approx. 2.0W

20 mins Auto off (with rechargeable battery)

Press the button once to tum on the device and enter the normal gear
Press the button again to enter the low gear

Press the button again to tum off the device:

*The nebulization rate of low gear about 80% lower than the nomal gear
Long press for 3 seconds to cleaning mode, after that it turn off automatically
Approx. 107 kHz £10%

Max. 10ml

20.25 mimin

Approx. (74.53+3.01)% within 0.5 to 5um range

2.930.19 um

DC5.0V, Max. 2A

Approx. 180 mins

Approx. 120 mins

The cycle times is not less than 300 imes.

Durable Period as follows: The product s used to nebulizer 0.9% saline 2 times a day,
10 minutes each time at room temperature (23°C). Durable Period may vary depending
on environment and solution.

Main unit: 36 months

Medication cup: 12 months

<50dBA (acc. to DIN EN13544-1)

Approx. L39 X W59 X H107 mm

Approx. 90g

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

File No.: AIDISY- DCN—CE—OZ Version: V5.0

Manufacturer: Whose Single Authorized Representatit
Dongguan Aidisy Machinery & Electronic MedPath GmbH
Equipment Co.Ltd.
Address: Address:
Part B, 3rd F, Block A, Wentang Industrial Mies-van-der-Rohe-Strasse 8, 80807 Munich,
Park, Longhua Ro%d, Z|émmu Dongcheng Germany
District Dongguan City, Guangdong Province,
523118P. Rg%hlna by Cuangdorg
SRN: CN-MF-000026848rial resources. SRN: DE-AR-000000087
We, the dedlare at our sole responsibilty that folowi
Product name Model Basic UDI-DI Intened purpose
Medical MESH-S600A, MESH-S6008, Basic UDI-DI - ‘The Medical Ulrasonic Nebulizer is

Ultrasonic MESH-S600C, MESH-S600D  69571303MESHO01QH  designed to aerosolize liquid

Nebulizer

medications for inhalation by the patient

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

EN
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The medical to torule 20in Annex VIll of MOR

2017/745. It bears the mark

‘The product concerned has be Quality
according to Annex IX of Regulations (EU) 2017/745.

Compliance of the designated product with the Annex IX of Regulation (EU) 2017/745 has been
assessed and certfied by the Notified Body

SGSBelgium NV
SGSHouse Noorderiaan
87 2030 Antwerp Belgium

CertificateNo.: CN19/41056
Issuedate:  SGS Belgium NV Nofied Body 1639
Expirydate: 24 MAY2024

y
Company:  Dongguan Aidisy Machinery & Electronic Equipment Co.l Ltd

Address:  PartB, 3rd F, Block A, Wentang Industrial Park, hua
Dongcheng District Dongguan City, Guar\gdong Province, 513118 P R Cmna

\i\
2024{05/01 /g

Place, date Legally binding signature, Function



01. BbBEXJAHE

Braronapum Bi, e CTe u3Bpan Mpexect neﬁynaﬁsep Hammr HeByNu3atop € MpeHoCHMO YCTPOIACTBO, MpedHAsHA|eHO 33
KATO B JBIDKEH, TaKA 1y

qua YcTpoiicTBoro paboTy ¢ Brpariesa akymynaropHa nwuesa Gavepvm Briarosiapenvte Ha Gatepista 1 KOMNaKTHAS My pasiep

Tl KaTO T0BA © MEMVLYHCKO USENVe, BaXHO € [ npaqetere PBKOBOICTBOTO 33 yrioTpeGa npes yroTpeGa U fa criessare
Bawuuts nexap 3a npasinka
Xapamepwcmm Ha nponykTa

2 USB aapexgatie 3a yaoGHo saxpatigatie.
3 KOMNaKTEH [Y3aH, NIB0GH 32 pEHaCsHe.
£naHTa

5 TNIECHO YNpaBReHve.
6.ieCeH 3a N0ICTEaHE Y NOZPLIIE.

uen
WpHHLN Tepanvs.
TerafHo CepTURMLIDaHN MELIMLIMHCKM CTIEMAIVCTH, KATO neKapit, METVLHCKY CECTDH,

Uen Tepenes nawem fon! auwpa Ha manumwumpw MEAULIHCKY CTeLyanvicTi.
notpebuten L pe 0DLLMTE MPUHLINA Ha
nc
Llenesa rpyna PO I Teai, KouTo ca
nauveHTI B Be3cbaqanve, He Morar fia fLuar or
MMpenopeuurenex i it 6GonHILY,
OKOMHa cpeda KIMHIUKA W KaKTo 1 B OMALLHH B cp
pabora
POKLT Ha FOZHOCT Ha Y3101383 33
I ueﬁynmaaum Ha 09% tmaronornyen pamapnaa msTH nuesuo BCEKY b 32 10 MUHyTH
lepron Npu CraiHa Temnepatypa (23°C). CpoKbT Ha TOBHOCT MOXE 23 BADUDa B 3aBICHMOCT OT
CPOK Ha OjHoCT CPEAiaTa 1 M3roN3BaHits pasTeop.
(OCHOBHO YCTPOVICTBO: 36 meceua
Koneitvep 3a nexapcrsa 12 mecelja
Tpeanasi vepa npn Ty " DK, OTVCAHU B ToAGea
ynotpe6a /14 C& \eTaT BHAMATENHO.

02, I'IPEJ:lﬂABHM MEPKW 3A BE30MACHOCT

/N IPOYETETE BCUYKV MPEMYMPEXIEHYSA U MHCTPYKLIMM, MIPEMW A U3MION3BATE TOBA OBOPY/IBAHE.

Kakro npy Bcsko Mepmupcko uaenve, Tos npoq! NOXe A CTaHe HeuanonaBaem Nopay NPEKLCeaHe Ha JaxpaHBaHeto,
aToga C fpenop: po

ypeau wam TpsoBa Ocob TpsbBa fa
oe oﬁpnwa Ha fieliata npu pabiora C TaKuea ypeau.
N\ TPERYIPEXTEHHS

ifTe ToBa 7 nexapcTea, Bawumn nexap.

* H e npefH cawo 3 Tepanvs. Boska apyra ynotpeba e Henoxodswa W onacka.
TIpOV3BOITEIST He HOCH OTTOBOPHOCT 32 LETH, BEIHYKHATA B PESYITTaT Ha HeTIDaBHITIHA WTW HEMOMXOALLA YO
H it it Toit ynoTpe6a. HAKOMKO.
Ayum, or

+YBepeTe e, 4e BOM4KM YacTyt Ha Hebynaiiaepa ca WiCTU npest v Criefl BCsika yroTpe6a, KakTo 1 Criefl MPO/TLIDKTEITHO ChXPaHEHVe.
+ Koraro ycrpoiicTeoro ce wanonaea OT Aeya WM T, HYKaelH Ce O CreLyianta NowoL, Ce W/CKea Haaop OT CTpaka Ha
Bb3ACTEH.

*+ HiKora He vanon3saie YCTPOVICTBOTO, 2KO HHOR OT YECTHTE My He paﬁom TPEBITHO WV & NOSPEREHa.

. Ysepete 06, 4 i

p
. He TI0380NBAVITE: Ha NEKAPCTBOTO /13 Brie3e B KOHTAKT C OCHOBHYS Biok Ka ycTpoiicTBoTo M ¢ USB nopra. Ako ToBa ce ey,
He3aBasHo vaBbpLLETE MACTOTO C Mapns.

o

H WATONEH Ha BUCOKY WV HWCK TENepaTypi.

BG
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B i i i Keto
HYKOTA it v VKOT it ot kaTo 1ia floBe

10 HEIHOTO Pa3CBaHE WM NOBPELA.
+ Bovmio1 Garepuyt Ge PaspaX(IaT C BDEMETO, ko He Ce UANON3BAT W 3aDEX(AT. He ChXpaHsBaiTe YCTDOVCTBOTO 3a [TBTef NEpuog
or Bpene, Be3 4 10 3apEIaTe NEPUOLIAHO. AKD YCTPOVCTBOTO He Ge WATION3Ea WM He Ce 32DEX1a 3a NDOTTLITKUTENEH Nepuof o
Bpeie, GaTepusiTa MOXe [13 Chalale ONACHOCT.

H i i JIOKRTO T0 C& 3apexia.
. JICTBOTO AT BpeNe, akniosere L pojicTED.
+ YCTDOVICTBOTO BAT048a ARTIAKATHA KOMTIOHEHTH, BKTKOSMTENHO CTOMaHEH [MCK C OTBOpM OT 3-5 MiKpOHa, Uuspabore C ronsia
npeLaHoCT. He uanyckaiiTe, He MaukaifTe, He npobuBaiiTe, He OrbBaiTe, He HarpsiBaifTe, He U3rapsviTe W He NOCTaBSiATe TeXiu
TDEMETH BBDXY YCTPOVCTBOTO W HETOBMTE YaCTH.

TeSHOCTH
/\ MPEIYMPEXEHUS
[ BaiiTe 1@ ipex a p Mpexara.
<Gy iTe yeTpoi e or TperoepHa @
Garepusra.
H £a oTBapsTe, Do
+He i Moayn Ha i 112 BIA3AT B KOHTAKT C Te4HOCT. B Cryaid Ha CriyHaeH KOHTaKT
abbpLLeTe HesabasHo. .
+Cnassaif BaTepwyt v OnaKoBIM.

+ Axo USB crexHoTo aapias}g) YCTPOViCTBO #t USB nopTLT He e Hanacear neco, BEPOsTHO He Ca CuaMecT. Yepere ce, de
P P

03. KNACUOUKALINA U OBACHEHUE HA CUMBONUTE

Mpenynpexzexye | Baumatue / 3abenexka
OBopyasate o knac Il B cvorsetcrame ¢ [EC 60601-1
Anapatypa Tn BF B cvoteetcrave ¢ [EC 60601-1

Bawyren CPELLY YK TeNa C AMaMeTsp 12,5 mm Wi rloBese 1 CpeLLly BOHM Kaki, nagaun
107 b1 70 15° CpAMO BepTUkanara.

BinkTe PHHOBOCTBOTO 33 eKCrnoaTaLis

ByToH ONIOFF
CbXpaHSsBaliTe Ha CyX0 MACTO

PaboreH Temnepatypex auanasox: 10°C fo 40°C

[VanasoH " -20°C1060°C

PaboreH Auanasok Ha BnaxHocT: OTHocuTenHa Bnaxtoct ot 30% A0 85% (RH)

[IuanasoH Ha BNGKHOCT NPyt CbXp [ : 20% po 75%
BnaxHocT (RH

[laTa Ha NpOU3BOACTEO

Cepviet Homep

W -
el
[sn]



Kon Ha napgata

Maxgbp D [ POl OEEQ):
He TpeTupatiTe 1031 MpoayKT KaTo GUTOBM OTNambLM.

( E Mapiuposxa CE, yka3salia, 4e yCTpoit ps Ha Ha @
1639 mepuupHckTe vanenua (93/42/EM0).

YmbnHOMOLLIEH npefcTaBwTen B EBponeiicius Chiod

Chit NAKETA/MIPEMER HA
[Mposepka npeay ynorpeba

B OnakoBKaTa Ca BATO4eH CTIGTIHTE KOMNOHEHT. Monts, NpOBEDETe BOYKH YaCTH 32 BAIUAM NIOBPEI. 3aNeHeTe oBpefieiTe
ac, ey it Ha

ypena, Wi KoM Haik CTOVGYTOP.

Kana 3 koHTelivep aa nexapcrea
Kokeifep 3a nexapcrea

ByToH 3a ocaoBoxiasane
KOHTEIHEP 3a nexapcTea

1. OcHoBHo yCTPOViCTBO

Mesh Nebulizer E] Mpexaza Hebynusausn
‘ ‘ Anaep 3a wacka
Enexpon

8 m Byosonorr (@)

(Vinguearop 3a axpanisatie)
Hamomere Gyrona

BKMIOYBAHEMBKIIIOHBAHE,
33 /13 BTHOITE 3aXDaHBAHETO

Instruction Manual

3. MHerpyum 3a pabora

<= Harucrere byTora

1 6Gyron a oceoboxaasate,
3342 wasapyre
KOHTE#HEpa 3a NexapcTea

USB nopr

6.USB kaben
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05. PABOTA HA YCTPOUCTBOTO C BrPAOEHA BATEPUSA
Vrichopmauys 3a Garepusra:
ycrpcmr:rsovo 1M BrpajieHa NuTeBa GaTepus, KOSTO He Moxe Aa ce cviens. HAKOTA He usnonagaite yeTporicTeoro, ;:lovam Toce
3apexaa. YCTPOVICTBOTO Ce 3apexa 4pea USB nopr, KakTo 1 MHOTO MOGUTHY TenedhoHu 1 MPEHOGHMA EnexTROHH
pe3. CMOMOLL{TA Ha JOCTABEHOTO USB 3apATHO

(CTPOVCTEO.
%AEEHE)KKA USB 3apAgHOTO YCTPOIICTBO € [IOMbAHATENEH aKcecoap. ManonasaifTe Camo BBHLKM 3apAJHM YCTPOViCTBa,
cuamectvmm ¢ [EC60601-1:2012, ¢ uavog: 5V, 2A Marc.

2 .
1. otBOpere kanaka Ha USB nopra, 3a aia mgowsre USB nopra.
2 1 JSB riop i

h S8
4.srniovere USB ot

YeTpoiicreo.

Pasbipare Ha CbCTORHUETO Ha BarepusTa:
it aTOM wamkaropsT ON/OFF MOXe 2 vvia TDH CECTOSHUS:

PO
Bea ceetnva: OFF
Cuis caeTnmra: B PABOT)
Oparoresa caeTniHa: HMCKO HV1BO HA BATEPUATA
YSTOMHUK

wHankatopT ONIOFF MoXe A2 Ma J1Be ChCTORHUS:

Murala oparesa caetniia: SAPEXIAHE

Muralia carst ceetnuna: SAPE[JEHA BATEPUR

BABENTEXKA: AkymynatopHuTe GaTepin HsMaT HeorpaHytHeH BOT. XVBOTET Ha GaTepusTa 1 GpOAT Ha LyIUTE Ha 3apexiaHe
33BUCST OT HaJWHa Ha UANONGBAHE.

06. MPOLIELIYPY 3A NOYUCTBAHE W IEBNOKUPAHE HA PELLETKATA

/N Towcrsare: Vamitre BcHuK YacTh Ha MNpeHOCHMUS C1 NYNBEPU3aTOP NpeAM W Crien BCsika ynotpeBa U crep
NIDOATLITKYTENHO CEXpaHeHve.

1 MoproTBeTe KOHTE/HEPa 33 NeKapCTBoTO:

Cronia 1

Crbika 2 Cabpy iiHepa 3

Cruka 3: Vaepere ce, JHepLT 3a JCTpOTCTEO.

2. MNHeHe Ha KoHTlHepa C nexapeTea:

YBepere ce, e H/KaTopbT npemy fa

- OTBOpETE KaNaka Ha KOHTeliHepa 32 fekal

- Hamsnierte korTeiiepa ¢ MeavkanierTy, Bes sa nmawmawe nwwTa (Makcuny 10 mi).




3.10CTaBeTe MackaTa Wit MyHlyia B AfaTTepa 3a Macka

i

3auanonsare. B pasgen, 3

%ap 3abenexxa: 3a BuAa, A03aTa M pexvMa Ha ynotpeba Ha NekapcTBOTO CrieABaiTe CbBeTUTE Ha Bawwa nexap wnn
MaLeBT.

1. Haknowere i

B T08a nonoxere BIGPUPALLIAAT ENIEMEHT € NOTONEH B 483,

KoraTo BGpYpaLLI/ST NEMEHT € NOTONEH B N1eKapCTBOTO, YCTPOVCTBOTO MOXE /13 C& H3Non3sa Mofl BCSKAKLB brbi.

3abenexxa: B HAKov NonoXeHws (Hanp. B ManpaBeHo NonoxeHve) HeBynusaLyATa Moxe Aa cripe cre KaTko Bpeme. B Toan cysait
HaKnoHeTe i o) pUpaLLM B NEXapCTBOTO.

21 ByCTaTa U

3, Hamuckarero Ha Gytowa ONIOFF ( (@) ) we craptvpa npoueca Ha HeBynusauys. YCTPO/ICTBOTO MOKe Aa C& 3K

ByToH
ON/OFF ™=
0 i Bryweair 6010, 38 ga MKGPCTROTO £ AOCTATHE A0
o ToBa i X yerara
ou. /3bsrsaitre fa guiware Tebppe Gbpao. Hanp: [1a CH NOMHHETe.
4. BuH: ir it P
5 A "

1. HaKTIOHETe NIEKO YCTPOVCTBOTO. KOraTo pasTeopbT € NONT HATBIHO WaPaZXogBaK, Ce YBEPeTe, ue OCTATLYHUT PasTBop
€ B KOHTAKT C PELLETKATA M & HaITBIHO PaaNpLCHaT.
A 2. pasTeop NPOLIECHT Ha 61 P 3
3. AKo BLPXY peLLeTKaTa Ce HaTpyna nia crpe. B Toau cnyuait vaknioveTe
W TO[IcyLeTe pa3TBopa C MapTA Wi GeanpalliHa Kepna.
4. e pauVBailTe NEXapCTBa BHEXY YCTDOVCTEOTO W 5 USB nopra, VsnonasaHero Ha Mokpo YCTDOVCTEO MOXE 2 108.fe 70
npoGnemy Wiv HapaHsBaHe.
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07 MOYUCTBAHE U JE3MHOEKLIAA
Am YCTPOACTBOTO He Ce MOHHCTBA 1 IEauHDeALIADa NABATHO 1 PEJIOBHO, KAKTO € MIOCOHEHO, B HETD NOFAT 1A OCTaHT MAKDODIaHIN,
¥ITO 2 CH3AA0AT PHOK OT UHADEKLYA.
Bkmawe HUKOrA i fokato
HUKOT'A He HanviBaifTe TE4HOCT B yperja. Te4HoCTTa Moxe, 1A TIOBPE[1Y OCHOBHYA MOy
AKo ypeTuT He Ce vanve crerl ynoTpeba, peluieTKATa MOXe /13 Ce 3ayLLM, KOETO MOKe fa 10BE/le /10 TATICA Ha MbiTia Nipy cefiBalLiaTa

’1_‘. cnep BesKa ynoTpeta:

VlanesiTe OCTaTb+@ O PA3TBOPa OT YalLKaTa 3a NIexapeTea.
2. HabIHETe KOHTEFIHEpa C MYHEpaka BOfia.

. siniosere ypega @23y, A pear
. NOATLHEHTE OCHOBHUA MORY! CYX 110 BB Ha yrioTpeba.

. NVATE 1 VTITBKHETE KOHTE/Hepa 32 IEGDCTED C WHEpart 0T
18 ¥3ChXHaT fobpe .
it 2] OCHOBHYS MOy, 6xo
. yBepere ce, perw.

I o

crieg D

60% 6an UeT cnez i
1. U3cHNETe OCTaHAnoTO NEKAPCTBO O KOHTEVIHEPa 3a NIEKapCTO.

2. HaITbIHETe KOHTENHEpa C MMHEpania Baa.

3 UACHTET MUHEpaTHaTa BOJA OT KOHTeHepa.

5 BKI0YET i 2] uet 5-10 MuHy™, 32 ja I
i OCHOBHYS MOy,

7. vwite n

03 USCHXHAT 06pe

9. it 3

10. yBepere Ce, Ye KOHTE/HEPLT 3a NEXAPCTBA M BCHKH APYIV TIOSHCTEHN YaCTH CA HaTBHO CYX, MpeQA a T CbXpaHABaTe WM
YaNON3BATe OTHOBD.

A\ 1. KT oTrenexveTo 3a GatepuTe Buari cyo.
2. HAKOT'A He BkapBaiTe pbCTH, Nayk Wi £pyrH MPEAMETH B pelLeTkara.
3 HMKOD: He MOHUCTBAITE YacryITe B ChOMURNIHA MaLLIHa.

5 HAKOTA He e KOHTeIfHEpa 33 NeXapCTBa 1 PelLIeTKaTa C TevalLia BOfa v Py TEHHOCTH
ExenresHa AesuHdexuus:
1. peauHeerLuA ¢ Bpsina Boga:

- Kunkere, newnwganara BO/IA B Cb,
- 3ABENEXKA: HE Bapete KoHeit

i 15 My,
-0 W £a VSCHXHAT , CyXa Kbpna netp.
- Yaepere ce, \ npeayt
2. munq)emm CBC CIUpT:

fecTMpaHa Boga
nexapcTea s 75% 1 M)
- Viawire: mmwnepa 3a 11ekapCTBa C [ECTWIDaHA BOA, WSTDBORITE VTVILHATA BOJA W OCTABeTe YacTHTe 13 MAChKHaT BbXY
HCTa, CyXa KBpa.
- Yaepewe e, \, Npeav
3. noumcTBake:
Mowcearie n it i 1eKapeTBa, ):
C

BOja.
75% MeMLHCKA arkoxon,

30 My

BT0MNa iECTUIMPaHa Bofa npu npuBinuauTentio 50°C.
W3CHXHaT MSCTO.

meﬁw%mm}e@mwmw HovTo Tpsoea 3
‘3aTBOPEH KOHTEVHEP.
A1 Ancoxomst He 0 OTKHT ANANBK WA M.




CiegHuAT enemenT pace

Yactue no-pony HE Tpsiaa

Dynkne B peLIJeTKaTa Ca JanyleH
"

W 3auanax

Mpexara e noeperiea
K
Barepwure ca TebpAe cnab
BITK04EHO, UHEVKATOPBT
34 30XPRHBJHE He CBRTER [ 0ellig i CBLOSBaero Mexay
VI HE Manu3a Mbrma. EWP e Mozyn
HenpaBinHo HCTaNMpaH KoHTeiiHep
Koraro 3axpargareTo e Texapcrea

BKITIOHEHO, MHAVKATOPST 33

3axpaBae CeeTBa, HOHe  [lynkie B MpeXara ca 3anylueHu
Ce V3BBILBA U 3alianany

NPbCKBAHE
pasnpyoEae: Mpexara e nospeseHa
ViHawkaTopeT 3a
saXpaHBaHe CTaBa Hucko HytBo Ha Batepusta
opatnes

(OCHOBHO YCTPOVICTBO S)
USB kaben
At i i TedHocT.
08 TPAHCMOPT U CbXPAHEHME: ~
A P‘: i it TEHHOCT B KOHTeNiHepa 3a NexapeTa.
i i s wm CANHA
s it i [ianey OT OrbH, W Ha MACTO, neta.
09 OTCTPAHABAHE HA HEU3MPABHOCTU
TpyaHoCTM i
MpoGnem BbamoxHa npuymMHa [DleiicTaue
E Eaér%a maTF cauaToLieHM (oparweBa | 3apexpiae Ha Garepusta
Hucka cTeneH Ha MerHara o enekTpona Mondsgar | /1STOIBAVITE UAOTPOMATIOB akoXon 3
Jhesnriidui Jlassiiehls A pona TIOYICTBAHE Ha eNexTpOIUTE

TpoueTeTe npoLjeypaTa 3a NOYICTBaHe U
ueamumemm 32 [1a NOYMCTUTE KOHTENHEpa 3a

3ameueve KOHTE/iHEpa 33 flekapcTea
3apexpaHe Ha Gatepusta

ﬂé)oseyere 11 CBbOKETe 0THOBO USB
1070 YCTDOVICTBO KbM OCHOBHWS MoZyn

Mporerere noal g aTa 3 HACTOViKA Ha
emH%% T Bd, 33 A
ﬂ MeTeTe MPOLIEAlyPaTa 3a NOYMICTBaHE,
po ¢el<|§1iuaa\ﬁa TIOYWICTUTE KOHTENHEpa
GaMeHeTe KOHTe/iHepa 3a nexapeTsa

3apexpate Ha Gatepusta

1. D
MW YCTPOVICTBOTO, WM C Hali-Brusius, 3
A ;3‘:‘{" YCTpol 0 al AATBD.

HOPMAIHO, MONS, CBbp) , B KOHTO CTE

He pabiomn

BPeLK

BG



10. TEXHUHECKW LAHHU
Mogen MESH-S600B

Mpoaykt TpeHocym ynTpaseyKos HebynuaaTop
MeTop Ha pabota TexHorIons 3a ynTpaseyKosa BvGpaLs C akTuBHa Mpexa
3axpaHeaxe BbTpeLUHo 3axpatBate, camo ¢ uTvesa Garepus
Korcymauus Ha eHepria npubnuauTenHo. 2,0 W
1en 20 MUHYTH (( Garepus)
Harvcrere 6yTOHﬂ BE[HbX, 33 1 BKIKO4MTE yCTDOI;IC[EUTD 1 [ja BNeseTe B HopMarneH pexim
Pexoi Ha paora Haricrere 00O 6yT01a, 32 12 PEMVHTe B PEXVM Ha HiCka KOHCyMaLyA
I YTOHa, 38 fl2 MaKTHOUUTE
*CKOPOCT Ha HeByNM3aLIs B HACHK peXuM npuBAUauTenHo 80% no-Hucka OT Tagu 8
HOpMarieH peximt
i Tosa
02 V13KITH04BA aBTOMATHHO
Yecrora Ha BuBpaLymTe MpuBrusurento 107 kHz £10%
Kanawyrer Ha koTeiiepa 3a
nempugaa P Makc. 10 mn
Cropocr Ha Hebynusauys 20,25 miimin
Paswmep Ha vactuumte MpuBrusurento (74,53+3,01)% B aanasora ot 0,5 40 5 um
MMAD 2,93+0,19 um
Hanpexetiue 1 Tok Ha
aape%,ake Ha barepusTa DOz
ggf"ﬁ;ﬁ Japexpane ka MpuBrusurento 180 MiHyTv
aéwe%gvcgguﬁeﬂewa Ge3 TpuBaTenHo 120 MAHyTY
Kvgor Ha nuvesara Gatepus  BPOAT Ha LknuTe € He no-Mambk ot 300 mbTi.
Cpok Ha rofHoCT: MPoayKTBT ce U3non3sa 3a Hebynusauus ¢ 0,9% con 2 MbT AesHo, o 10
Cpox Ha roaHocT MVHYTI BOEKW TBT MK CTaHa Temneparypa (23°C). CpokbT Ha roaHOCT MoXe Aa Bapupa B
3aBUCHMOCT OT CPE/JATa M Pa3TBOpa.
(OcHoeHa eavHuLa: 36 Meceua
Yauwa 3a nexapcrsa: 12 meceua
Hugo Ha wyva <50dBA (cbrniacHo DIN EN13544-1)
Paamepy [OBPE. L39 X W59 X H107 mm
Termo MpuBrusurento 90
hebomaTeuneparypa 10 ~40°C, 30 ~ 85% RH, 800 ~ 1060nPa
z%"‘&%‘ég Chxparetine -20~60°C, 20 ~ 75% RH, 800 ~ 1060hPa
Hugo Ha curyprocT Tun BF Klasa ll
1. REKHAPAI.IMSI 3ACBOTBETCTBUE CEC
Mpomas ®aitn Ne: AIDISY-DCN-CE-02 Bepeus: V5.0
Dongguan AAdlsy Machinery & Electronic it
Equipmer MedPath GmbH

Anpec:

PartB, 3rd F, Block A, Wentang Industrial
Park, Longhua Road, Zhouwu Dongcheng
District Dongguan City, Guangdong Province,
523118 P.R.China

SRN: CN-MF-000026848

Anpec:
Mies-van-der-Rohe-Strasse 8, 80807 Miotxex,
Tepmaruta

SRN: DE-AR-000000087

Hue, 3 AHUTE NPOAY
Wwme Ha npopyka Mogen Ocosex UDIDI ko MpepBuaeHa ynopeba
Megnymoor | MESHS600A MESH-S6008, BasicUDIDI : LYHOUST YTTE3BY08
YITPa3ByKoB MESH-8600C, MESH-S600D ~ 69571303MESH001QH ‘/ﬂMJETOP € NpenHastiaken 3a
fiynsepw3aTop MASHDAHE KA TEsH IekapcTEa
@ VHXATUDHE OT NaLjHeHTa,

OTTOBAPSIT Ha MACKBAHMATa Ha Pernamen (EC) 2017/745.



Il 0 ot npunoserue VIll ki MDR 2017/745.

CE€ o2

TOPENoCoHEHHST NPORYKT € NPOEKTUPaH 1 NIDOVIBEIEH B PAMKITE HA CHCTEMA 3a YIPABIIEHHE Ha KaUECTBOTO B CHOTBETCTBME
cnpunoxenye X kem Pernavent (EC) 2017/745.

To HocY MapivpoBKa

Ct npoayKT IX koM Pernamen (EC) 2017/745 € oLieHeHo 1 cepTucmLMpaHo oT
HOTUQMUADaHI ODTaH.
SGSBelgium NV
SGSHouse Noorderlaan
872030 Antwerp Belgium

Ceprucpukar Ne.:  CN19/41056
[lata Ha uanagare:  SGS Belgium NV Notified Body 1639
CpoK Ha BanuaHoCT: 24 kbl 2024

Taan,

TMoanme: Donnguan Aidisy Machinery & Electronic Equipment Co.Ltd
Agpec:  PartB, 3d F, Block A, Weman%lndusma\ Park, Longhua Road, Zhouwu
Dongcheng District Dongguan City, Guangdong Province, 523118 P.R. China

"
2024105001 -+ b‘

Mscro, pata [MpaBHo 06BbP3BALL MOANKC, (YHKLMS

BG
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01.INTRODUKTION

‘Tack for att du valde néinebuiisatom. Var nebuiisator &r en bérbar enhet utformad for att omvandia lakemedel til aerosol. Den &r avsedd
for andningsterapi och anpz assars;g efter dina behov bade vid resor och i hemmilo.

Enheten drivs av eﬂ inbyqgt tiumbatteri. Tack vare bateridrifien och de kompakta matten kan du fortsétta din behandiing &ven under
resor, samiidigt som du vamar om mifn.

Eftersom detta &r en medicinsk utrusmwng méste du l4sa bruksanvisningen fore anvéndning och fola lékarens rekommendationer samt
anvanda enheten pa ett korrekt sat.

Pmduktegenskaper

2 USB-addning fBr bekvam stromfdrsdrjning.

3. Kompakt design, enkel att béra.

4. Enheti handflatans storlek, bekvam att ransportera.
5. Enkel mandvrering,

6. Latt att rengora och underhalla.

Medicinskt syfte och 3 i teknik, utformad for
ionspri osningr il aerosol for i

Legalt certifierade medicinska specialister sasom lakare, sjukskdterskor och
terapeuter, eller patienter under dverinseende av kvalficerade medicinska specialister.
Anvandaren ska aven ha formaga att forsta de allmanna principema for enhetens
funktion samt innehallet i bruksanvisningen.

s i Enheten &ravsedd or patienteri ala aidrar, med undantag for patienter som &
Malgrupp av patienter medvetsiosa, ufomngr‘g il spontan andining eler snm’rsgrav lungodem.

Avsedd anvandare

Enhelen ar avsedd for anvandning i medicinska inréttningar sasom sjukhus, kliniker
eller samti allmanna hemmiljoer eller i miljoer med tilgang tl fisk
uft.

Rekommenderad

Enhetens hallbarhet faststalls enligt fofjande: produkten anvéinds for nebulisering av
09 % koksaltiosning tva ganger dagligen, 10 minuter per gang, vid rumstemperatur
Halbarhetstid (23 °C). Hallbarhetstiden an variera beroende pa i och anvand losning.
Huvudenhet: 36 ménader
Lakemedelsbehallare: 12 manader

;g@hwﬁésatgamerwd /amingar och forsiktighetsétga besk

02, SAKERHETSFORESKRIFTER

LAS ALLA VARNINGAR OCH INSTRUKTIONER INNAN DU ANVANDER DENNA ENHET.
Liksom all medicinsk utrustning kan denna produkt bl canvandbar pa grund av stromavbrott, urtaddat batteri eller mekanisk skada. Det
rekommenderas darfor att du har en reservenhet fl hands.
Vid anvandning av elekirisk: alltid foljas. Sérskild forsiktighet ska iakttas vid bam under
hanteringen av sadana enheter.

/\ VARNINGAR

et for att & in lakare.
+Nebulisatom &r endast avsedd for i Al andning &r olampiig och farii. Tilverk inte for skador
‘som uppstar fl fold av felakiig eller olamplig anvéndning.
+ Dela inte din nebulisator med andra. Den & endast avsedd for individueltt bruk. Vid anvandning av flera personer finns risk for
Gverforing av smittsamma sjukdomar.

ihelen av bam ellr personer som behdver s istans 3 flsyn av en
inte fungerar komekt eller har skadats.
Fo andning, se fl att enheten har for i
+ Ansluteler e ata hander.
«Latinte Al USB-port. Om det hander, torka omedelbart av omradet med en
kompress. .

personskada.
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+Lamna nte enheten i en bil som utséitts for hoga eller | bga temmra[urer
Batteret&rinte uibytbert Ersok ine byta ut det s, efe o viketkan leda
Brann ALDRIG batteriet eller séink ALDRIG ner deti vaten, da detta kanfadetansprm eller skadas.
+ Ala batterier bryts ned med tiden om de inte anvands eler laddas. Farvam inte enheten under en langre tid utan att ladda den
periodiskt. Om enheten int s eller laddas under fara.

*Anvénd aldrig enheten medan den \addas
KoppabortUSB and enlangretd.
4 Ak med hal pa 3-5 i i g precision. Tappa nte,
krussa inte, punktera inte, bwme vaminte, brnn ine A ; 4l pa ‘dess delar.
under rivnande vatten elle

N\ FORSIKTIGHETSMATT

+ Forsok inte rengdra nétet med frammande foremal; detta kan skada dess struktur.

+ Tappainte enheten; i annat fall kan den sluta fungera korrekt.

+Hall enheten borta fran direkt sollus, dverdriven vame eller kyla for att undvika skada pa batteriet.

+ Forsok inte Gppna, reparera eller modifiera denna enhet.

+ Lt nte enhetens huvudenhet eller adaptemn komma i kontakt med vétskor. Vid oavsiktlig kontak, torka omedelbart torrt.

+ Foljlokala foreskrifter for h atervinning a batterier och forpackningar.

+ Om USB-véggladdaren och USB-porten inte passar ltt ar de formodiigen inte kompatibla. Se til att du anvander den
medfdljande USB-laddaren och ansluter den korrekt.

03. KLASSIFICERING OCH FORKLARING AV SYMBOLER

A Vaming / Uppmérksamhet / Anmérkning
Klass Il-enhet enligt [EC 60601-1

Typ BF-enhet enligt IEC 60601-1

Skyddad mot frammande foremal med en diameter lika med eller storre &n 12,5 mm samt mot
vaftendroppar som faller i en vinkel upp till 15° i forhallande til lodlinjen

Las bruksanvisningen

ON/OFF-knapp

Forvaras pa en tor plats

Drifttemperaturomrade: 10 °C till 40 °C

qr«ci' e Temperaturomrade fér f6rvaring och transport: =20 °C til 60 °C

m%@wt Driftfuktighetsomrade: 30 % till 85 % relativ luftfuktighet (RH)

Fuktighetsomrade for forvaring och transport: 20 % till 75 % relativ luftfuktighet (RH)

) m
M Tilverkare
o]

Tillverkningsdatum
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@ Serienummer

Partikod

Avfallshantering av elektrisk och elektronisk utrustning (WEEE):
Kassera inte produkten som hushallsavfall.

C € CE-mérkning som anger att enheten uppfyller kraven i direktivet for medicintekniska produkter
1639 (9342EEG)

[Ec TREP]  Auktoriserad representanti Europeiska unionen

INNEHALL.

04.F T
Kontrollra fore anvéindning

F a fore
anvandning av enheten. Vid saknade delar, felaktig funktion eller skador, kontakta butken dar enheten kdptes eller ndrmaste distributdr.

Lockfll ikemedelsbehallaren

Lakemedelsbehallare

Knapp for attlossa
lakemedelsbehallaren

Wesh Nebul izer ‘} Nebulserigsnét
Maskadapler

’ Elektrod

Kﬂ ON/OFFnapp (0
@ (stomindikator)
Tryckpa
ONIOFF-nappen
for att slé pa strommen

Instruction Manual

3. Bruksanvisning

Tryckpa
frigoringsknappen
forattta bort
akemedelshehélaren

USBport

6.USB-kabel
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5. ANVA AV ENHET MED INBYGGT BATTERI
nhefen har eftinbyggt ifiumbatteri som inte kan bytas ut. Anvénd ALDRIG enheten under laddning.
Enheten laddas via USB-porten, -och bérbara elekironiska enheter.
atteriet far endast luta enheten il eft va den medfjande USB-iaddaren.
OBS: USBHaddaren & et tilval. Anvéind endast extera lad darden IEC60601-1:2012, med utgéng: 5V,
max. 2A.
For attladda batferiet via vaggut

1. Oppna skyddet for USB-porten for att komma &t USEpcnen

2. Satt forsikligtin USB-kabeln i USB-porten pa ent

3. St forsikigt in USB-kabeln i USB-porten pa USB vagg\addamn
4. Anslut USB-vaggladdaren til ett vagguttag.

kan PA/AV-indikator ha tre flstand:

dikatom ha tva flstand:

Biinkande orange fjus: LADDNING

Blinkande biatt jus: BATTERI FULLADDAT

OBS: Uppladdningsbara batterier har inte obegransad livslangd. Batteriets driftid och antalet laddningscykler beror pa hur enheten
anvands.

06. RENGORINGS- OCH PROCEDURER FOR ATT LASA UPP NATET

A\ Rengbring: Tvi av din bérbara nebulisator fore och je anvéndni @ngre ti ing.
1 Fmberede\seavlakemedelsbehal\aten

Steg 1: Ta utlakemedelsbehalaren och huvudenheten.

Steg 2: Ansiut lakemedelsbehallaren tl huvudenheten.

teg 3: korrekt ansluten

2 Péylningav

- Oppnalocket tl lakemedelsbehal\
- Fyll behallaren med lakemedel UTAN A'W OVERSKR\DA GRANSEN (max. 10 m).

fillsats.
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3. Installera masken eller munstycket i maskadaptem

b

Enheten & nu red a for
A obs: Nér det géller typ, dos och i for I olja nvisnir
1. Luta enheten lan, som visas pa illustrationen.
nedsankt 13 nér stroy slas pa.

nedsénkti skemedlet kan enhete i vinkel.
Obs: | vissa positioner (tex. 6 kort tid. | sadant fall le
ater sénks ned i lakemedlet.
2. Placera i sitt pa att den ticker hna

Genom att trycka pa ONIOFF-knay startas nebuliseringsprocessen. Enheten kan automatiskt stéingas av nar
Iakemedle« eller véitskan néstan ar hmﬁ% ) o e

Behélllugnet och slappna av under inhalationen. Andas in luften langsamt och djupt s att [akemedlet kan na de nedre delama av
\unggm; y;‘;a“ ‘andan kort, och andas sedan langsamt ut medan du tar ut munstycket ur munnen. Undvk for snabb andning. Ta en paus
om du behover viia.

5. Rengor enheten efter varje inhalation.

1. Luta enheten att. Nr lbsningen nastan & helt forbrukad, se fil tt restera av [6sningen har kontakt med nétet och forangas heft.
2.0men \osmng med hg viskositet anvéinds kan nebuliseringsprocessen vara begrénsad.

A 3 Ometioversiotay nétetkan 154 fal, stang av enheten och forka bortsningen med
en gasbmda eHer en Iuddfn handduk.
4. Spila i USB-porten. Anvéndnir at enhet kan orsaka eller skador.
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07 RENGORING OCH DESINFEKTION

finnas kvar i enheten, viketinnebér

Or infekfion.
Obs Anvand ALDRIG enheten under laddning.

blockeras, viket

1. Efter varje anvandning:

Rengor aliaren me

1 Ha\l utterstaende losnlngfran lakemedelsbehallaren.

2. Fyll behalaren med mineraivatten.

3 Sla a pa enheten for att nebulisera mineralvatinet i 2-3 minuter for att rengdra natet.
il huvudenheten torr under anvéindnin

5 Tabort lakemedelsbenallaren fran huvudenheten.

iten och lat delama
8 Anvénden gasmnda e\ler ‘en ren handduk for att torka av huvudenhelen wd behov.
9. Sefilattal arhelt g

2 Om lovangnl ndtet dr blockerat, utfor foljande dtgarder:
o  cirka 60 % vdahushal\salnka efier 9 anva av enheten.

behaHaren med mineralvatten.

R
F behaHaren med 3 m cirka 60 % vn hushal\samka
i pa enheten for att

oppla bog\adamem och ta bort \akemde\sbeha\laren irén huvudenheten.

satten och lat delama igt pa en ren plats.
ller en ren handduk for att .
0. Se till att 3] 4l ch alla andra rengjord: arhelt fing

1
2
3
4
5
6.
1.
8
9.
1

1. Hall batterifacket tont hela tiden.
0r ALDRIG in ﬂndgral bomulispinnar eller andra foremal i natet.

3 Rengdr ALDRIG delar i diskmaskin.

4. Anvar ALDR\G  mikrovagsugn o attorka nagra delar.
5. Tvéta under rinnande vaten eller med andra vtskor.
Daglig desinfektion:

Daglwg desifekion av \akemedelsbehal\aren & mycket viktig,
1. Desinfektion med kokane

i me e vatten:
- Skdj lakemedelsbehaliaren med destilerat vaten.
-Koka destilerat vatten i en kastrull.
- 0BS: Koka INTE lakemedelsbehéliaren direkt  vattnet.
- Sank forsiktigt ner él ihogst 15 minuter.
-Tafoidguppi alren ur det kofandevathetoch skl v overfodgvaten

-Sefil ank:\la regﬂcrda delar & helt torra innan forvaring eller nésta anvandning.

- Sko\] lakemedelsbehal\aren med destlerat vatten

- Sank ner [akemedelsbehalaren i 75 % etylalkohol i 1 mi

- Skolj lakemedelsbehallaren med destllerat vatten, skakaavovemodwgl Vatten och Iat delama torka pé en ren, torr handduk.
r helttora innan forvaring eller

3. Rengoring:
nebulisatorns ilbehdr )

Efter anvandning av nebulisatons tiloehor:

-Rengdr nebulisatoms tilbehdr med destilerat vatten.

- Sénk ner nebulisatoms filbenér helt cirka 75 % medicinsk alkohol.
- Lal liggai it b\m i arka 30 minuter.

- Skaka av vatinet och torka d

0r i vamt destilerat d yaalkaﬁﬂ °C.
d en ren,

pas. i
 placera dem arefer | en or, it Brsiuten behdl

A1 Nkcm\ ar mycket bra»dfamg‘ Anvand nte alkohol narhe\en av Gppen laga eller rok.
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Foljande del kan desinficeras med kokande vatten eller alkohol:

Modul for lakemedelskopp

alkohol
1| Houdenhet m—CEE—{ B
USBkabel

/\ Sénkinte nereller sk huvudenheten i nagon véiska

08, TRANSPORT OCH FORVARING:

i och 4 paentor och ren plats.

/\ Lémna ellr fransportera INTE enheten med kvarvarande vétska i kemedelsbenéllaren.

Lamna INTE enheten direkt soljus eller pa platser 0 q avvame eller kyla.

For frén eld, stark félt och utom réckhal for bam.

09. FELSOKNING
Om du stter pa nagra svarigheter vid anvéindning av enheten, kontrollera forst istan nedan.

Problem Mojlig orsak Mgird

Batterierna &r svaga (orange lampa)  Ladda batteriet

. ) @%%r ggsﬁmggden orsakar é@ﬁ& ésmagmpy\alkohal for att rengdra
Lag nebulisering
g aesse Gopiea aigmes
Natet &r skadat Byt lakemedelsbehallaren
Efter att strommen Batteriera ér for svaga .
Sedtophlperine luninasfel mell : dapter och Lﬂd‘;a :’ane’*" lut USB-laddaren fill
stromindikaton och nslufninasfel mellan adapter onl anslut laddaren
ingen dimma bildas ﬁ“vu*é'%ﬁ huvut?éﬁf\aefeﬁ\lgen
Ih%& egg fsoehalaren rine oreid l %K‘\g@él s%%?\%dgéﬁqr:g{allera denigen
Efter att strommen TETET el 5 . desi g
slagits pélyser {glen i natet & igensatta eller s [engbrings:. fektionsproceduren
s G s S
ingen nebulisering sker et r skadat Byt lskemedelsbehallaren
Strmindikatom andrar Lég batterladdningsniva Ladda batteriet
farg till orange:

1. Om enheten inte nebuliserar nomalt efter att ovanstaende atgarder har utforts, vanligen kontakta butiken dar enheten kptes eller
namaste éter@rsa%es
N2 Anvind aldrig enheten om nagon del inte fungerar korrekt eller ar skadad.
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10. TEKNISKA DATA

Modell MESH-S600f

Produkt Barbar ultraljudsnebulisator

Driftprincip Aktiv ultraljudsbaserad vibrerande mesh-teknik
Stromforsorning Intern stromforstrining, endast lifumbatteri
Effekiforbrukning Ca20W

Automatisk avstangning efter 20 minuter (med uppladdningshart batteri)
Tryck pa knappen en gang for att sla pa enheten och ga till nommalt lage
Tryck pé knappen igen for att vaxta illlagt lage

Drtiage Tryck pa knappen igen for att stanga av enheten
*Nebuliseringshastigheten i lagt lage ar ama 80 % Iagre an | nomalt lage
Langt tryck i 3 sekunder akiverar dérefier nheten av automatiskt

Vibrationsfrekvens Ca 107 kHz £10%

Kapeciet pa lakemedelsbehalaren  Max. 10 ml

Nebuliseringshastighet 20,25 mimin

Partikelstorlek Ca (74,53£3,01) % inom intervallet 0,5 fll 5 ym

MMAD 2,93+0,19 um

gca’l‘les%t’%laddningsspanning DC50V, max.2A

Batteriets laddningstid Ca 180 minuter

Eﬁ‘t‘tggets kontinuerliga Ca 120 minuter

Litiumbatteriets ivslangd Antal cykler minst 300 ganger.
Halloarhetsfid: Produkten anvénds for nebulisering av 0,9 % saltidsning 2 ganger
dagligen, 10 minuter oRer gang, vid rumstemperatur (23 °C). Hallbarhefstiden kan variera
Hallbarhetstid beroénde pa mifj och 6sning.
Huvudenhet: 36 manader
Lakemedelskopp: 12 ménader

Ljuchiva <50 dBA (eniigt DIN EN 13544-1)

Matt G L39 *B59 x H107 mm

ma ratur och w 40 °C, 30~ 85 % RH, 800 ~ 1060 hPa
Fanesi8finen -20~60°C, 20~ 75 % RH, 800 ~ 1060 hPa
Sakerhetsniva Typ BF Klass Il

11 EUFGRSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE
F\Inr AIDISY-DCN-CE-02 Version: V5.0

Dongguan mdnsy Machinery & Electronic Vars enda auktonserade representar
Equme MedPat

PartB 3 F, Block A, Wentang Industrial Adress:

Park, Longhua Road, Zhouwu Dongcheng Mies-van-der-Rohe-Strasse 8, 80807 Miinchen,

District Dongguan City, Guangdong Province, Tyskland
523118 PEgCh\na v o ”

SRN: CN-MF-000026848 SRN: DE-AR-000000087
Vi, tilverkaren, forsékrar hamed under fullt ansvar att fofjande produkler
Produktnamn Modell Basic UDI-DI Avsedd anvandning
h ¢ X dra avyiande
ulrafudsnebulsator ! lakemedel im mhalanon agv pat\){e?\en

uppfyller kraven i forordning (EU) 2017/745.
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Kass llai enlighet med regel 20 i bilaga VIl til MDR 2017/745.

Qverensstammelsen for den angivna produkten med bilaga IX tl forordning (EU) 2017/745 har bedomts och certifierats av ett anmalt
organ

Den duk
Produkten ar forsedd med markningen

o IXilfororching (EU)
2017745,

SGSBelgium NV
SGSHouse Noorderlaan
87 2030 Antwerp Belgium

Certifikatnummer: - CN19/41056
Utférdandedatum: -~ SGS Beigium NV Notified Body 1639
Utgangsdatum: 24 maj 2024

For 4 a 6 uteslutande

Foretag: gguan Aidisy Machinery & Electronic Equipment Co.Ltd
Adress:  PartB, 3rdF, Block A, Weman%lndusma\ Park, Longhua Road, Zhouwu
Dongcheng District Dongguan City, Guangdong Province, 523118 P.R. China

202405001 e ’b‘

Ort, datum Rattsligt bindande underskift, befattning



01. VADAS
Deékojame, kad pasiinkote tinkin] purkStuva Masy purktuvas yra

" tiek namuy salygomis.
ller%ys ve‘\kta su infegruota licio bateria. Dél akumulatoriaus i kompakisko dydzio galite testi gydyma net keliaudami, tuo paiu
{ausodami planeta.

ji 'alpmediums prietaisas, prie$ naudojima bitina perskaityti naudojimo instrukeiia ir laikytis gydytojo rekomendacijy, naudojant
frenginy tinkamu biidu.

Produklo savybés
1. Mikroporiné (Mesh) struktdra i osciliatorius
2. [krovimas per USB patogiam maitinimui.

3. Kompaktiska konstrukcia, lengva nesiotis.
4. Delno dydZio irenginys, patogus transportuoti.

5. Paprastas naudojima:
6. Lengva valyti ir prizidréti gera bkl.
Medicininio prietaiso Prietai ) i inés vibruojandios fr ia, skira
paskiris ir veikimo princip: i ¢ Pk il
TeisiSkai sertifikuoti medicinos specialistai, tokie kaip gydytojai, slaugytoja, terapeutai, arba
R‘acwental‘ priziarimi kvalifikuoty medicinos s&mahsg{. 5 ) . N
Numatytasis naudotojas Naudotojas taip pat turi gebeti suprasti bendruosius prietaiso veikimo principus ir naudajimo
instrukcijos tunn.
Tiksliné pacienty grupe 5 isyam i pack By L fentus, negainGi
Rekomenduojama Prietaisas skirtas naudoti medicinos jstaigose, tokiose kaip ligoninés, iinikos ar
eksploatavimo aplinka gydytojy kabinetai, taip pat bendrose namy patalpose arba pavésyje lauke, gryname
ore.
Prietaiso tamavimo laikotarpis nustatomas taip: produktas naudojamas 0,9 % fiziologinio
tirpalo nebuhza%al du'kartus per diena po 10 minuGiy kiekvieng Kart kambario
. temperattiroje (23 °C). T: laikotarpis gali skirtis priklausomai plink
Tamavimo laikotarpis naudojamo ﬁrpalo.
Pagrindinis jrenginys: 36 ménesiai
Vaisty talpykla: 12 ménesiy
Naudolimo atsargumo P 5 - PR,
priemanes [spéjimus ir atsargumo p b K b
02, SAUGOS ATSARGUMQ PRIEMONE

S 0 IONES |
/\ PRIES NAUDODAMI $| PRIETAISA, PERSKAITYKITE VISUS [SPEJIMUS IR INSTRUKCIJAS.
Kaip ir bet kuris med\c\Tng:e ‘pneta\sas, Sis gaminys gali tapti netinkamas naudoti dél maitinimo sutrkimu, iSsikrovusios baterjos ar

vaikai,

/A ISPEJIIMAI

+Naudokite § prietaisa tik gydytojo paskirtiems vaistams tiekti.

+ Purkstuvas skirtas tik kvépavimo terapijai. Bet koks kitas naudojimas yra netinkamas ir pavojingas. Gamintojas neatsako uz Zala,
atsiradusia dél netinkamo ar neteisingo naudojimo.

*Nesidalykite savo purkStuvu su kitais asmenimis. Jis skirtas tik individualiam naudoj laudojant

ligy perdavimo rizika.

« sitikinkite, kad v 8 Svarios pries ir po ki taip pat px

+Kai prietaisa naudoja vaika ar asmenys, nga specili pagaiba, bl preidra
*Nie dte prietaiso, jei kuri nors i ki rba yra pazeista.

*Pried sitkinkite, kad prietais i iSvalytas, kad i$ éte galir

*Nejunkite ir neatjunkite adapterio nuo elekros lizdo $lapiomis rankomis.

+Neleiskite vaistui patekti ant pagrindinio frenginio korpuso ar USB jungties. Jei taip nutiko, nedelsdami nuvalykite viet marle.
+ Slapio prietaiso naudojimas gali sukelt gedimus ar suZalojimus.

*Nepalikite prietaiso automobilyje, veikiamo aukstos ar zemos temperatiros.

LT
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+ Baterja néra keiciama; nebandykite jos keisti savarankiskai, nes galite pazelsl\ ar perka\sﬁ frengin, o tai gali sukelti suzalojimus.
NIEKADA ir NIEKADA jos vandenj, nes tai gz

Jdei
+Niekada nenaudokite prietaiso jo jkrovimo metu.

+ Jei prietaiso nenaudojate ilga laika, atjunkite USB fkrovikij.

+ Prietaise yra subiliy komponentu, iskaitant plieninj diska su 3-5 mikrony dydzio angomis, pagaminta itin tiksliai. Nenumeskite,
nespauskite, nepradurkite, nelankslykne nekamnkﬂe nedeginkite ir nedékite sunkiy daikty ant prietaiso ar jo daliy.

*Neplaukite [\ andeniu ar kitais skysciais.

/\ ATSARGUMO PRIEMONES

*Nebandykite valyti tinkleli i i il

*Nenumeskite prietaiso; priedingu atveju jis gali nustoti finkamai veikti.

« Laikykite prietaisg atokiau nuo tiesioginiy saulés spinduliy, per didelio kar$cio ar $alcio, kad isvengtuméte baterijos pazeidimo.
+Nebandykite atidaryt, taisyti ar modifikuoti io prietaiso.

*Neleiskite skysciams patekti ant pagrindinio frenginio ar adapterio. Atsitiktinio kontakto atveju nedelsdami nusausinkite.

. Lalkykllés wenmqwsykhq deél komponenty, bateriy i pakuogiy éahmmo ir perd\rmmo

+Jeil

nesusiunga, i, Isitkinkite,

ugadinima,

fkraunamos

fkrovikl ir teisingai ji prijungiate.
03. KLASIFIKACIA IR SIMBOLIY PAAISKINIMAS

|spéjimas / Démesio / Pastaba

Il Klasés irenginys pagal IEC 60601-1 standarta.

m BF tipo renginys pagal IEC 60601-1 standarta

saugota nuo kiety svetimkiniy, kuriy skersmuo 2 12,5 mm, ir nuo vandens lasu, krintanci
1P22 }1‘? Ka?npu nuo vertikales ol “

D‘i:] Perzitrékite naudojimo instrukcijg

JJUNGIMO / I8JUNGIMO mygkas

f Laikyti sausoje vietoje:

w0c
wc'c'i/ Darbinés temperatiros diapazonas: 10 °C-40 °C
ﬂ' Laikymo ir transportavimo temperatiros diapazonas: -20 °C - 60 °C

8%
m%@ Darbinés drégmés diapazonas: 30 % — 85 % santykiné drégmé (RH)
75%
20 Laikymoir imo drégmés diap: 20% - 75 % santykine drégme (RH)

Gamintojas

ﬂ Pagaminimo data

Serijos numeris
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Partiios kodas
E Elektros i elektronings irangos ateky (WEEE) aliimas

Nemesti §io gaminio | buitines atliekas.

c E CE Zenklas, nurodantis, kad jrenginys atitinka Medicinos prietaisy direktyvos reikalavimus
1639 (93/42/EEB)

[Ec [Rep] lgaliotasis atstovas Europos Sajungoje

04. PAKUOTES TURINYS / SISTEMOS APZVALGA

Patikrinkite prie$ naudojima

Pakuotéje yra Sie komponentai. Patkrinkite visas dalis, ar néra matomy pazeidimy, Pazeistas dalis prie$ naudojma pakeiskite. Jei riksta
daliy, pastebimas netinkamas veikimas ar pazeidimai, kreipkités { parduotuve, kurioje isigiote prietaisa, arba | artimiausia platintoja.

Uiraldas visty elpyki

Vaisty talpykla

ikas vais
g@k“la\ aﬁaw?w“}m

Mesh Nebul izer ‘} Purkimo kel
Kaukes adeptets

’ Elektrodas

) Rﬂ JJUNGIMO / I8JUNGIMO
jukas J

(maitinimo indikatorius)

ispauskite
WUNGIMO//ISJUNGIMO
mygtuka, kad jungtuméte
il maiinimg,

Instruction Manual

3. Naudojimo instrukciia

Paspauskie atiaisvinimo
mygluka, kad nuimuméte
vaisty talpykla.

K]

5. Kandilis

USB jungtis

6.USB kabelis
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05. |RENGINIO NAUDOJIMAS SU INTEGRUOTA BATERIA

Informacija apie bateri

Irenginys tur c ist NIEKAD/ frenginio j

;”"""“ o dSB]ungq,ka\pu i ”Y i neSioiamuii um i

ateria leidziama jkrauti tik ie Sig ¥ Tk

PAS] USB kroviklis yra pasirenkamas priedas. Naudokite tik iSorinius jkrovikiius, atlmnkanzl:\us |EC60601-1:2012 standarto

reikalavimus, su isejimu; 5V, maks. 2A.

Baterijos krovimas per sieninj lizda;

1. Atidarykite USB jungfies dangtel, kad pasiektumete USB lizda,
2. Atsargai fkiskite USB laida | renginio USB lizdg.

3. Afsargiai u(\ékwle USBlaida | USB sieninio u(vwwk\n USBlizda,
4. Priunkite USB sieninj jkroviki] prie elekiros lizdo.

Baterijos biisenos supratimas:
Kal yengmys nepmquas prie maitinimo Satinio, UNGIMO / ISJUNGIMO indikatorius gali uréfi s bilsenas:

Me\yna $viesa: VEIKIA
Oranziné Sviesa: MAZAS BATEROS LYGIS .
[JUNGIMO / ISJUNGIMO indika i turét dvi bissenas:

Mirksinti oranZiné $viesa: [KROVIMAS

Mirksinti mélyna viesa: BATERIJA PILNAI [KRAUTA

PASTABA: [kraunamos bateri laiko. Baterijos é Cius prikl ), kaip
frenginys naudojamas.

06. TINKLELIO VALYMO IR ATBLOKAVIMO PROCEDUROS

A\ Valymas: Plaukite vi iojamoj dalis pries ir po kiekvie doji i ilgesnio laiky
1. Vaisty talpyklos paruogimes:
S

2Zingsnis: Prijunkite vaisty talpykla prie pagnndlmo gengln\o
3 Zingsnis: Patikrinkite, ar vaisty talpykla inkamai prijungta prie pagrindinio jrenginio.

2. Vaisty talpyklos uzpw\dymas
kinkite, kad mait jung
- Aldarykte va.sma\wms
- Uzpildykite talpykla vaistais NngSVDAM\ RIBOS (maks. 10 mi).
- Tinkamai uzdarykite vaistu talpyklos dangtel.




3. |dékite kauke arba kandiki kaukés adapterj

i, kaip atlkt inhaliacia.

N Pastab Vaisto tipo, dozés ir dozavimo grafiko avlgy
1. Siek tiek iliustraciio
e Padetyt rdints \Va\gq) fjungus maitinir
naudofi bet kokiu kampu.

Kal
Pastaba: Kai kuriose padet tyse (pvz vemka\me) purskimas gali po frumpo laiko nuwkﬁ Tokiu atveju Siek tiek pakreipkite renginj, kad
vibruojantis elementas vél bty panardintas | vaista.

2.|dékite kandiklj j buna arba uzsidékite kauke taip, kad ji dengty burna ir nosj.

3. Paspaudus lJUNGIMO/ 18, ka([@)
Kai vaistas arba skystis beveik visiskai sunaudotas.

[Slikite rams ir atsipalaiduokite \nha\lau]us metu. Letai ir giai |kvepkwe kad vaistas pasiekty apatines plauciy dalis. Tlumpal su\a\kyme
ima, tada létai iSkvepkite, iimdami Vent Jei reikia,

4. |sada iSjunkite purkstuva pasibaigus inhaliacijai.
5.Po klekvlenns mﬁallacuos lgaélykne frenginj.

1. ek fengo jsidkai istiinkie, G lieSas su inklelu i

2.Naudojant didele 0t ribotas
A\ 3 Jeiant kel susikaupia pelteMlms urpa\o Kekis, purskimas gali sustofi. Tokiu atveju \s’unklts rengin] i nuvalykite tirpala mariés
§aba\e|\u arba plky| nepal\e nGiu ranksluosti
trenginio ar { USB. ]ungq i l i uzalojimu

LT



07 VALYMAS IR DEZINFEKCWA

regulariai

ka
Pastaba: NIEKADA nenaudokite jrenginio krovimo metu.
NEKADA

1 Po luekvleno naudojimo:

tu taipykla /andeniu.
1. I3pilkite I\kusmrpa\qlsva\sma\pyk\us
ng yk p\qumemhmuwndemu
janden 2-3 minutes, kad i tinklef.
4 Klauduﬁrm me\u \alk kite pagnr\dm[ renginj sausa,
Afunite vaisty talpyKla nuo pagrindinio fenginio.
6\ép\auk\eww&skalaukltevawsm'alpyk\ammerahmuvandemu‘ o
/anden; i oje.
)1 Jeireii, i i Sluosti
e 0N engin| T o vis &

pikie I\kusmﬂqls va\sm'a\pm
idykite talpykia mineraliniu vandeniu.
pikite mmemn\\mndenus)a\pyk\os .

kit

e fengin I purkSkie acta 510 minudy, kad Svalyumede ke

ir nuimkite
IBplaukite ir iSskalaukite vaisty talpyka mineraliniu vandeniu. )
nden] i
9.Jei reikia, pagrindinj jrengini nuvalykite marle arba Svariu rankluosciu. o
10. Pried Ia\kquar ‘pakartotinj naudojima isitikinkite, kad vaisty talpykla ir visos kitos iSvalytos dalys yra visiSkai sausos.

A; xmwxr o kmm iy e
nekiskite pirstu, vatos tampony ar kity daikty | tinklefio angas.
3 NIEKADAneva\yk\ledahqlMap\ovego X

SNIEKADAHUWHNW Giu vandeniu ar kysGi

Kasdiené dezinfekcija:
Kasdiené valswa\pykbs dezinfekcja yra labai svarbi.
1. Dezinfekcija verdanciu vandeniu:

- I3skalaukite vaisty talpykla distiuotu vandeniu.

- PAugde uzvirinkite distiiuota vandenj.

P apal et T
" g

- Atsargiai panardinkite vaisty talpykia | verdant vandenj ne |\g|au kaip 15 m\nuc\l{
- Alsargial \F;amklte vaisty talp) qpxkhvémnm vandens |lr nukratykite pertekinj var
-L klre dalims atvesti rvisiSkal idzilt ant Svaraus, sauso rankSluostio, \a\kymte jas awk\au nuo vaiky,

lakyma, ra
2 Dezm!ekcua alkoho\lu ’
- I8skalaukite vaisty talpykia distiiuotu vandeniu.
- Panardinkite vaisty talpykla | 75 % etio alkohol 1 mmutew

- ISskalaukite auuemu, pertekiinj vandenjir Svaraus
Pri kad

- Pries laik
3. Valymas: ’
Nebuilzatoriaus priedy (jskaitant vaisty talpykla, kandiki]ir kt) valymas ir dezinfekcija:
Po r\ebu\aatenaus priedy naudojimo:

- 5%

- Paliite mirki apie 30 minudiy,

- Bplaukite i iSskal faus priedus Situ distiiuotu vandeniu, kurio atl 50°C.
i e Svanu, miry ° je vietoje.

ke, § tada sudékte i

A1 deg i i irnertkykite.
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Vaishy talpyklos modulis

Zemiau nurodyty daliy NEGALIMA dezinfekuoti verdandiu vandeniu ar alkoholiu:

I Pagrindinis renginys

/\ Nemekite i neskalaukite pagrindinio frenginio jokiu skysciu

03 TTRANSPORTAVIMAS IR LAIKYMAS:

cwn—EB-{ 3

USB kabelis

 bel vai
NEPAL\KITE r NETRANSPORTUOKITE frer |reng|mo sulkusiu skysmu vaisty talf

svano;e vietoje.

NEPALIKITE jrenginio tiesioginiuose saulés spinduliuose ar vietose, kur yra d\de\e drégmé arba ekstremalios kar$Gio ar Salcio

tempera Iros.

09, TRKEIY SALNIMAS

ir

is, pimiausia

.

Problema

Maza atomizacija

|jungus maitinima,
maitinimo indikatorius
nevietia ir nesusidaro
migla

|jungus maitinima,
maitinimo indikatorius
$viecia, bet nevyksta
atomizacija

Mattinimo indikatorius
pakeicia spalva |
oranzing

Galima priezastis
Ee?v‘\%%ﬁ silpnos (oranziné

Rémesalen
Mlélgygsangos uzsikimusios arba

o sukelia
cy

Tinklelis pazeistas
Baterios per silpnos

ida tarp.adapterio ir
p gnn o frengino

gfr'rs\t ul%k\a neteisingai
Eﬂgﬁ%’f"w uzsikim3usios arba

Tinklelis pazeistas

Zemes baterijos fkrovimo lygis

Veiksmas
|kraukite baterija.

Naudokite \zopmp\\o alkohol; elektrodams valyti

Kepiyiea! ol ﬁkcunspmeedurav

Pakeiskite vaisty talpykla.
|kraukite baterijg.

gggma% 'i,"é’%ﬁﬁ‘é“"k"e USB ikroviki prie

gerskg%ne a\
R

Pakeiskite vaisty talpykla.
kraukite bateria

loskonﬁgurawmo
nau;o

vals dﬁf Ekcuosprocedula,

1. Jei atlikus aukSéiau nurodytus velksmus irenginys vis tiek nevelkia tinkamai, kreipkités | parduotuve, kurioje isigiote frenginj, arba |

artimiausia plafi
AN q

Niekada nenaurﬁ«e frenginio, jei kuri nors jo dalis neveikia tinkamai arba yra pazeista.
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10. TECHNINIA| DUOMENYS

Modelis MESH-S6008

Produktas Nesiojamasis ultragarsinis nebulizatorius
Veikimo metodas Aktyvi ultragarsiniy tinklelio vibracijy technologija
Maitinimas Vidinis maitinimas, tik licio akumuliatorius
Energijos suvartojimas

sljungi_mas po20 mipuéiq (n_audojargl_i_kraunamq_ akumuliatoriy)

Pasp ka viena g i per { nomaly rezima
ikimo redi Paspauskite mygluka dar karta, kad pere Zemoii rezimg
Veikimo rezimas :, pausie mygika o e ke § s engi
Vibracily daznis apie 107 kHz £10%
Vaistu talpyklos talpa Maks. 10 ml
Purkskimo greitis 20,25 miimin
Daleliy dydis apie (74,53+3,01)% diapazone nuo 0,5 iki 5 m
MMAD 2,93+0,19 um
Akumuliatoriaus jkrovimo DC 5,0V, maks. 2A
[tampa i srove

Akumulatoriaus krovimo laikas ~ @pie 180 minuéiy.
: e 120 minuti
psgiigppueeios v 120miniy
Lici . i Cikly skaicius 7 Kaip 300 Karty,
Galiojimo laikotarpis: Produktas naudojamas 0,9 % fiziologinio tirpalo nebulizacijai 2
kartus per dieng po 10 minuciy kiekviena karta kambario temperattroje (23 °C).
Galiojimo laikotarpis Galiojimo laikotarpis gali skirtis priklausomai nuo aplinkos ir tipalo.
Pagrindinis renginys: 36 ménesiai
Vaisty talpykla: 12 ménesiy

Triuksmo lygis <50 dBA (pagal DIN EN13544-1)
Marmenys apie L39 x W59 x H107 mm
Svoris apie

i
B@r&m& temperatira ir 10~40°C, 30 ~ 85% RH, 800 ~ 1060hPa
ngﬁo ir fransportavimo -20~60°C, 20~ 75% RH, 800 ~ 1060hPa

Saugos lygis BF tipo, Il klase
11.ES ATITIKTIES DEKLARACIA
Gamintojas: Bylos Nr.: AIDISY-DCN-CE-02 Versia: V5.0
Dongguan Aidisy Machinery & Electronic Vienintelis jgaliotasis atstovas:
E&u\pmem Coltd. MedPath GmbH

resas:

PartB, 3rd F, Block A, Wentang Industrial Adresas:
Park, Longhua Road, Zhouwu Dongcheng Mies-van-der-Rohe-Strasse 8, 80807 Miunchenas,

District Dongguan City, Guangdong Province, Vokietja
523118 P.E%mna 5 o ”

SRN: CN-MF-000026848 SRN: DE-AR-0000000
Mes, gamintojas, prisimdani visika atsakomybe, patvirtiname, kad Sie gaminiai
Produkto . . o
pavadinimas Modelis Basic UDIDI Numatyta paskirtis
MESH-S600A, MESH-S600B, Basic UDI-DI - Medicininis uftragarsinis nebulzatorius

Medicininis MESH-600C, MESH-S600D  69571303MESHO01QH  Skirtas skysty vaisty aerozoliu sudaryt
"ue\gﬁ é’%ﬂﬁs paciento inhaliaciai

aitinka Reglamento (ES) 2017/745 reikalavimus.



yggcm prietaisas buve klasmkumas kaip lla Klasés pagal MDR 2017/745 VIl priedo 20 taisykle.
jut

CE€ 1o

AukiGiau nurodylas produktas buvo suprojektuotas i paganintas pagal kokybés valdymo sistema tfinkanca Reglamento (ES)
20177745 X priec,

Nurodyto produkto afiktis Reglamento (ES) 2017/745 IX priedui buvo jvertinta ir sertifikuota paskelbtosios istaigos

SGSBelgium NV
SGSHouse Noorderlaan
872030 Antwerp Belgium

Sertifikato numens
I8davimo d: SGS Belglum NV Nomed Body 1639
Galiojimo pabasgos data: 2024 m. gequzés 24

Uz pirmiau pateikia atitiies deklaracija iSimfinai atsako

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

202410501 - j%

Vieta, data Teisikai jpareigojantis parasas, pareigos
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/ADS
Pa\d»es ka we\e;aues sieta fipa sm;dzlnmaju (nebilzatoru). Masu nebuizators ir pamésajama ierice, kas paredzéta zu panvérsanai
ielagojolies

leri ovelu teicoties uziadéjame riem, Jis varat urpinat arstésanu aff

nda}uma \alka  Vienlaikus rapejoties par vidi.
Takasiir S ievérojiet arsta izmantojot ierici pareizi.

Pmdukta Tpasibas

Jato nofi

por
2 USB uzlade értai barosanal.

3. Kompakts dizains, viegli pamasajams.
4. Plaukstas izméra ierice, érta transportésanal.
5. Vienkarsa lietoSana.
6. Viiegli firama un kopjama.

P pias vajadz

Juridiski sertificéti medicinas specilisti, pieméram, arsn medmasas, terapeit, vai
o Pacwenl\ kvalificétu medicinas speaahsw uzraudzioa,
Meérka lietotjs izprast un lietoSanas instrukcijas
saturu.
. . fiem, i i 3, nespajigus
Wetapadenugups  SIEEESEE IS CapypocentEn, e ’

o lerice ir paredzéta lieto$anai medicinas iestades, pieméram, slimnicas, kiinikas vai
leteicama ligoSanas vide  arsta kabinetos, ka ar majas apstaklos vai zem jumta eso$a ara vide.

lerfces kalposanas laiks tiek noteikts $adi: produkts tiek izmantots 0,9% fiziologiska
Skiduma nebulizacijai divas reizes diena, katru reizi 10 mindites istabas temperatira
Kalposanas laiks (23°C). KalpoSanas laiks var atSkirties atkariba no vides un izmantota $kiduma.
Galvena erice: 36 ménesi
Zautvertne: 12 ménesi
Iﬁléegg E%S i -‘ i 3 ke i lietos: instrukciia lflpigué\zlasa
02, DROSIBAS PASAI

KUMI
/\ PIRVS SIS IERICES LIETOSANAS IZLASIET VISUS BRIDINAJUMUS UN NORADIJUMUS.
Tapat ka ;ebkum medicinas ierfce, arf Sis produkts var Kt nefietojams e\ektwapgades fraucgjumu, baterias izlades vai mehanisku
bo;ajumu e]. Tadd] ieteicams nodroSindies ar rezerves ierici. N
Lietojot elekirolerices, vienmér ievérojiet i i jaiericilieto bami.

/A BRIDINAJUMI

+ Lietojiet S0 ierci tka arsta izraksfitu z3u ievadianai.

. Nebuhzatnrs ir paredzéts fikai elposanas terapijai. Jebkada cita lieto3ana ir neatbilsto3a un bistama. RaZotéjs nav athildigs par
bojajumiem, kas radusies nepareizas vai neatbilsto3as lietoSanas déj,

+ Nedalieties ar savu nebulizatoru ar citiem. Tas paredzéts fikai individualai lieto3anai. Lietosana vairakiem cilvékiem var izraisit
infekcijas slimibu pamesanu.

+Parfiecinieties, ka visas nebulizatora dalas ir firas pims un péc katras \letosanas, kaarf pec \Igstosas uzglabaSanas.

+ Ja ierlci lieto bémi vai personas, kuram nepiecieSama fpasa palidziba, nepiecieSama pieaugusa uzraudziba

+Nekad nelietojiet ierici, ja kada no tas dalam nedarbojas pareizi vai ir bojata.

+Pirms lietosanas parfiecinieties, ka ericer pienacigi nofirta, lai \zvaithos no iespéjama piesamojuma.

+Nepievienojiet un neatvienojiet adapteri no elekirotikla ar mitram rokam.

. Nepldau]\elzdu nonakSanu saskaré ar galveno ierices bloku vai USB portu. Ja tas notiek, nekavgjoties nostaukdet vietu ar mr
+Mitras. to$ana var izraistt bojajumus vai traumas.

+Neatstajiet ierici automaina, kas paklauta augstai vai zemai temperatiirai.
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+ Baterfla nav nomainama; neméginiet to nomainit patstavigi, jo tas var sabojat vai parkarsét ierici un izraisTt traumas. NEKAD

nededziniet baterju un NEKAD neiegremdjiet to iden, jo tas var izraiTt tas pliSanu vai bojajumus.

+ Visas baterjas laika gaita degradéjas, ja tas netiek lietotas vai uziadétas. Neglabajiet ierici llgstosi bez periodiskas uzlades. Ja
iek lietota vai uzladéta, baterija var

+Nekad nelietojiet erici tas uzlades laika.

+ Jajericiigstosi nelietojat, atvienojiet USB ladétaju.

+ lerfce satur jutigas sastavddlas, tostarp térauda disku ar 3-5 mikronu izméra atverém, kas izgatavots ar augstu precizitati.

Nenometiet, nesaspiediet, neduriet, nelokiet, nesildiet, nededziniet un nenovietojiet smagus priekSmetus uz ierices vai tas dalam.

+Nemazgajiet zu tvertni un sietu zem tekoSa Udens vai ar citiem kidrumiem.

/\ PIESARDZIBAS PASAKUMI
+Nemeginiet it sietu ar sveskenmenje; tas var sabojatta stuktiru.
+Nenometieterich preta gad‘ umatavar parstat darbotes pareiz.
«Turiet i lai novérstu baterias bojaj
*Ner |meiaiven remontet vai modifcét S0 ierii.
* Nepiei Sidrumiem. Nejaus a o iniet fos
. Ieverqel v;etejos notelkumus par sastavaalu, bateru un epakojuma utlizaciu un pars‘rrad\
gt vstcamal,

USB ladétaju un pareizito pievienojat.
03. KLASIFIKACIJA UN SIMBOLU SKAIDROJUMS

& Bridinajums / Uzmanibu / Piezime
@ Il lases ierice saskana ar IEC 60601-1 standartu
m BF tipaierice saskana ar IEC 60601-1 standartu

Aizsargata pret sveskermeniem ar diametru 12,5 mm un lielakiem, ka arf pret idens pilieniem, kas
1P22 krit 15rga lenlgw attieciba pret vertikali p P

D‘i:] Skaft lietoSanas instrukciu
IESLEGTIZSLEGT poga
T Uzglabat sausa vieta

L a G iras diapazons: -20°C fidz 60°C

m‘c'i/ Darba temperatiras diapazons: 10°C fidz 40°C

8%
m%@ Darba mitruma diapazons: 30% fidz 85% relafivais mitrums (RH)
75%
20 UzglabaSanas un transportéSanas mitruma diapazons: 20% fidz 75% relafivais mitrums (RH)
Razotajs

ﬂ Razo3anas datums

Sérijas numurs



Partias kods
E Elekrisko un elektronisko iekértu atiriumu (WEEE) utizacja:

Neizmetiet o produktu sadzives atkritumos.

c E CE markgjums, kas norada, ka ierice atbilst Medicinisko iericu direkiivas (93/42/EEK) prasibam
1639

[Ec [rep] Pilnvarotais parstavis Eiropas Savieniba

04.[EPAKOJUMA SATURS / SISTEMAS PARSKATS

Parbaudiet pims lietosanas

lepakojuma ir ieauti 3aci elementi. Lidzu, pérbaudiet visas detalas attieciba uz redzamiem bojajumiem. Pimms ierices liefoSanas
nomfimet bojatas detafas. Triksto3u detaju, darbibas traucgjumu vai bojajumu gadijuma sazinieties ar veikalu, kura iefice iegadata, vai
tuvako izplafitaju.

Zau vernes vacins
Zautverine

Z3u tvertnes atbrivoSanas poga

4
2.Z4u tvertnes modulis

IzsmidzinaSanas siets
Maskas adapters
Elektrods

Mesh Nebulizer

NIOFF poga
(Baroganas indikalors)
Nospiediet ONIOFF pogu,

Instruction Manual laiieslégtu baroSanu

3. Lieto3anas instrukcija

Nospiedet abrivosenas pogy,
i znemiu zau ern

K]

USB poris

6.USB kabelis

v
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05, IERICES LIETOSANA AR IEBUVETU BATERIU

Informacija par bateriju:

lerioei i iebuved i, ka ama. NEKAD nelietojiet eric ik,

lecef ‘zmentojt USB port, dzigi ka daudzi St un sz o

Bateriju var uziadet tikai, pevienojot ki T (SBladatiu.

PIEZIVE: L Tzmantojet ka aejos 20étEus,kas it IECB0601-1:2012 prasibam, ar izefu: 5V, maks. 2A.

Lai uzladétu bateriju, izmantojot sienas kontaktigzdu:
1. Atveriet USB porta vacinu, lai atklatu USB portu.
Z Uzmamgl ievietojiet USB kabe\l \eﬂaes USB porta.

4 P\efv\enq\et USB sienas ladeta]u sienas kontaktligzdai.

Baten;as stavoKia izpraine: . .
pievienota IESLI jar bit tris stavolos:

Nav gaismas: \ZSLEGTA

Zila gaisma: DARBO.

Oranza gaisma: ZEMS BATERIJAS UMEN\S .

Jaerice Ir pievienota LE( jar

Mirgojosa orana gaisma: UZLADE

Mirgojosa zla gaisma: BATERIJA PILNIBA UZLADETA

‘P\EZIME Uudadeqamam baterjiam nav neierobezots kalposanas laiks. Baterijas darbibas laiks un uziades ciklu skaits i atkarigs no
letosanas veida.

06. TIRISANAS UN SIETA. ATBLDKESANAS PROCEDURAS

Aﬁnsana ajiet visas sava pame: i péc katras lietosanas, ka ari péc ilgstosas
labasanas.
3u tvertnes sagatavosana:

1. solis: Nonemiet z&lu tvertni un galveno ierices bloku.
2.50l P\wwenm\etzﬂu tvertni galvenajam blokam.
3 kazalu tvertne ir pareiz ta gal

2. Z8u tverines uzpiidisana:

P irizslagts.
- Atverie zalu vertnes vacinu

- Piepidiet vertni ar zalém, ‘NEPARSNIEDZOT LIMITU (maks. 10 m).

- Pareizi aizveriet z3u vertnes
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3. Uzstadiet masku vai iemuti maskas adapterl.

b

lerice tagad ir gatava lieto3anai. Skatiet nakamo sadalu, lai uzzinatu, ka veikt inhalaciu.

N Piezime: Attieciba uz z3u veldu, devu un

1. Viegli
Saa pozi un péc ieslé

Kad vibréjosais elements iriegremdets zales, erici var litot jebkura lenid.
Piezime: Dazas pozicias (piemaram, vertkali) izsmidzinasana péc Tsa laika var apstates. $ada gadiluma viegii nolieciet ierici, lai
vibréjosais elements atkal butu iegremdéts zales.

eciet erii i parédits attéla.

2. levietojiet iemuti muté vai uzlieciet masku ta, lai ta nosegtu muti un degunu.

3. Nospiezot ON/OFF pogu S% ), tiks uzsakts izsmidzinasanas process. lerice var automatiski izslégties, kad zales vai
$kidrums ir gandriz pilniba izliefots.

elpu, pac tam lénam izelpojet, iznemot iemui no mutes. lzvairieties no parak atras efposanas. Ja nepieciesanms, panermiet parraukumu
apitai. -

5. Nofiriet ierici péc katras inhalacijas.

A L5 rgand

, var bit
. Ja uz sieta uzkrajas pameérigs Skiduma daudzums, izsmidzinaSana var apstaties. Sada gadijuma izsledziet iefici un nosusiniet
Kidumu ar marf vai bez3kiedru dieli
. Neizlejiet zales uz ierices vai USB porta. Mitras ieri Sana var radt

vienmér izsledziet

3 vai fraumas
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07. TIRISANA UN DEZINFEKCIJA
A\ Jaiefice nete ta, ka noradfs, t2ja var

Piezime: NEKAD nelietojietieric uziades laika.
IEKAD neljet Sidrumu ifce. SkAdrums var SABOUAT galveno boku.

1. Péc katras lietoSanas:
¢ kalras inhalacias mmetzdu Ivem ar mineraludeni.
iepidiet tvertni ar m\neralud
leslédziet eric, lai 2-
LietoSanas laika uziuriet ga?veno b{uku sausu.
oneriet

\lcmazga]\e‘ un lzska\q\e‘zduivemu armineraladeni,
it

E

JanepiecieSams, wzmantopel marf vai firu dviel, ai nofiftu ga\veno bioku.

PENPOm L

izsmi iets ir aizsérgjis, veiciet $a

ofiret z&u tvertni ar apmet artikas balta &C ier

lejiet 23U tvertnes.
iepidiet tvertni ar mineraludeni.
fejit
iepildiet tvertniar 3 ml
dziet ierici, lai 5- i ik atfi
Avienojiet adapteri un nonemiet zz-iu tvertni no galvena bioka.
Nomazgajiet un uska\qwe‘zﬂuivem ar mineraludeni.

01 i vietd.

U dviell.

zn

Se@NooaRwN S

kazd visas

1. Uzturiet baterjas nodaffumu vienmer sausu.
2.NEKAD neievietojiet pirkstus, vates kocinus vai citus priekSmetus sieta.
/\ 3. NEKAD nemazgajet detalas frauku m jAlamaja masina.

4.NEKAD neizmantojiet mikrovinu krésni detalu 7 ZaveSanai

5. NEKAD nemazgajiet zalu zem tekoa dens vai ar cit
Ikdienas dezinfekcija:

ZAu tvertnes ikdienas dezmieku jair ofi svariga.

1 Deszek;ua arvel

- PIEZIME: NEvarit 2a]u tvertni tiei tid
- Uzmanigi iegremdgjiet zau tvertni verd
-Uzmm jizgermiet z2u

udem ne ilgak ka uz 15 mindtém,
lieko udem

i m aidzit un pinoa no A vets.
2, Dezinfekcija ar spir

- Noskalojiet: zz(u Ivennl ar desll\ tu Udeni

- legremdgjiet z&lu tvertni 75% efspirta uz 1 mingt.
- Noskalmetzau tvertni ar destitu Odeni, nokratet ko dden un\awe deuam noim uz fira, sausa dviefa.

3, 'ITnsana
Nebuiizatora piederumu (tostarp zau tverines, iemusa u.c.) ifisana un dwn(eka]a
Pec nebulizatora piederumu hemsanas

g fam 75% mediciiska spita
{apméram 30 mindtes.

I )
- «mauez udem un nosusinetar i, mikst e valaujet N2 2 vieta.
~Parlec irpiniba g tas saus,

A\1.Spits urlcn Vgl ioanciots Nk a i GOmu v
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$o elementu var dezinficét ar verdosu ideni vai spirtu:

ZAu tverines modulis

NEDRIKST dezinfcat ar verdosu odeni vai spi

cwn—EB-{ 3

USB kabelis

A\ Nei Gjet un neskalojiet

08. TRANSPORTESANA UN UZGLABASANA
Aizveriet iemusa vacinu, uzglabajiet ierici un z&lu tvertni sausa un fira vieta.

/\ NEaistajet un ney fojitiericl ar Sidruma atlkumiem z3u tvering.
NEatstajietericites ros | kaz mala Val aukstuma temperatdras.
Jabajiet jeta.

09, PROBLEMU NOVERSANA

Probléma

Zema izsmidzinaSana

Péc ieslégsanas
baroSanas indikators
neiedegas un neveidojas
migla

Péc ieslégsanas
baroSanas indikators
iedegas, bet
izsmidzinaSana nenotiek

BaroSanas indikators
maina krasu uz oranzu

lespgjamais iemesls
Baterijas ir vajas (oranza gaisma)

Tralgi uz elekiroda izraisa slikiu
Savienojumu

S\?a atveres ir aizsérgjusas vai
nefifas

Siets ir bojats.

Baterias ir parak vajas

\‘/Ilgrr;g e Kda starp adapteri un

Zau tvertne nav pareizi uzstadita
S\efja atveres ir aizsérjusas vai
nefiras

Siets ir bojats

Zems baterijas uzlades fimenis

\z la ﬂaj
AZ Nekad nelietojiet ierici, ja kada tas dala nedarbojas pareizi vaiir bojata.

Riciba
Uzladéjiet bateriu

Izmantojiet izopropilspirtu elekirodu tiriSanai

‘I B ‘S‘z téﬁlég,nearﬁ]\‘m dezinfekcijas procedaru, lai

Nomainiet z3u tvertni
Uzladéjiet bateriu

E%ggﬂ‘dﬁeal#g"aa%zi \erl|J &\eweno]let UsB

’ swem&v qsa_vzstadeanasprooedum

! sie et %Fsiﬁ?n“n dezinfekcijas procedry, lai

Nomainiet z&u tvertni
Uzladgjiet bateriju

ali, l0dzu, sazinieties ar veikalu, kura ierice tika iegadata, vai tuvako
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10. TEHNISKIE DATI

Modelis MESH-S6008
Produkts Pamésajams ultraskanas nebulizators
Darbibas metode Akiiva ultraskanas sieta vibracijas tehnologija
Barodana lek3&ja barosana, tikai litja akumulators
Energias patéring 0k.20W
Nospiediet pogu vienu reizi, lai |es\eg|u erici un panem normalap rezima

Datbibas rezims uosp! iet pogu vt_alre!z lai _pan_eiu zemas intensitates rezima

lospiediet pogu vélreiz, lai izslégtu ierici

iz : inlensiates reZma iraptuven par 80% i

Vibracijas frekvence Apm. 107 kHz +10%
Z&u tvertnes tilpums Maks. 10 ml
Izsmidzina$anas atrums 20,25 ml/min
Dalinu izmérs Apm. (74,53+3,01)% diapazona no 0,5 fidz 5pm
MMAD 2,93+0,19 um
Akumulatora uziades DC 5,0V, maks. 2A

Spriegums Un strava
Akumulatora uziades laiks Apm. 180 minites
Raleiasoppprraukas  Apm. 120 minlles

Litja baterijas kalposanas laiks ~ Ciklu skaits ne mazaks ka 300 reizes.
Kalposanas laiks: Produkts tiek izmantots 0,9% fiziologiska Skiduma nebulizacijai 2
reizes diend, katru reizi 10 mindtes istabas temperatira (23°C). KalpoSanas laiks var
Deriguma termin$ atSkirties atkariba no vides un $kiduma.
Galvena ierice: 36 ménesi
Zau tvertne: 12 ménesi

TrokSna fimenis <50 dBA (saskana ar DIN EN13544-1)
lonesi Apm. 360107 mm

Svars Apm. g

D%a femperatiira un 10~40°C, 30 ~ 85% RH, 800 ~ 1060hPa
P g\aba as un -20~60°C, 20 ~ 75% RH, 800 ~ 1060hPa
rafisportesanas apstak|i

Drogibas fimenis BF tis, I Kase:

11.ES ATEILSTIEAS DEKLARACNA

Razotaj Lietas Nr. AIDISY-DCN-CE-02 Veersija: V5.0
Dongguan Aidisy Machinery & Electronic Kura vlemgals pilnvarotais parstavis:
Equipment Co.Ltd.

drese:;
Part B, 3rd F, Block A, Wentang Industrial Adrese:
Park, Longhua Road, Zhouwu Dongcheng Mies-van-der-Rohe-Strasse 8, 80807 Minhene,
District Dongguan Cwly Guangdong Province, Vacija
5231 1& P R Ch
IF-00002¢ SRN: DE-AR-000000087

Mes razo'a}s ar nojam, ka turpmak
poroduida Modelis Basic UDIHDI Paredaais litojums
Mediciniskais MESH-S600A, MESH-S6008, Basic UDIDI Mediciniskais ultraskanas nebulizators
ulaskanas MESH-S600C, MESH-S600D ~ 69571303MESHO01QH I paredzets Sidru 23 panérsanai
nepulizators aerosola mharaam pacientam

atbilst Regulas (ES) 2017/745 prasibam.



Mediciniska ierice ir Klasificéta ka lla klase saskana ar MDR 2017/745 VIll pielikuma 20. noteikumu.
Tair markéta ar zimi

CE€ 1o

i P a Fots kvalita 8 kana 2017/745 X piefkumu.

Noteikta produkta athilstibu Regulas (ES) 2017/745 IX pielikumanm ir novertgjusi un sertificéjusi pazinota iestade

SGSBelgium NV
SGSHouse Noorderlaan
872030 Antwerp Belgium

Sertifikata Nr.. - CN19/41056
lzdosanas datums: SGS Belgium NV Notified Body 1639
Deriguma termins: 2024, gada 24. maijs

Par iepriek$ minéto atbisfibas deklaraciju atbild vienigi

Uznemums Dongguan Aidisy Machinery & Electronic Equipment Col le
PartB, 3rd F, Block A, Wentang Industrial Park, Longhua Roac
Dcngcheng District Dongguan City, Guangdong Province, 5231 18 P R Ch\na

2024/05/01 - j%

Vieta, datums Juridiski saisto3s paraksts, amats

v
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01. SISSEJUHATUS

Téaname, et valisite vorktehnoloogiaga nebulisaatori. Meie nebulisaator on kaasaskantav seade, mis on loodud ravimite muutmiseks

aerosooliks hingamisteraapia eesmérgi, kohandudes teie vajadustega nii reisil kui ka kodustes Ung\mustes

Eea&e tootab sisseehitatud I\mumakuga Ténu akule ja kompakisele suurusele saate ravi jatkata ka reisides, hoolides samal ajal
eskkonnast

fuleb enne it ja jérgida arsf soovitusi,

Tom& omadused

Ja ostsilaator
2 USB-aadimine mugavaks toitealliaks.
3. Kompaktne konstrukisioon, intne kaasas kanda.
4. Peopesa suurune seade, mugav transportida.
5. Lihine kasutada.
6. Lintne puhastada ja hooldada.

ark i i it riva virgu tehnoloogiat,
| breeria vorgu ehnoloog
ja
Oiguslikuit sertfitseeritud meditsinispetsialistc, nagu arstd, Ged, terapeudid, voi patsiendid
Kasuiga ;a\vmwmm PR ey
Sihtgrupp patsiente. mmmn il it . kel e for
Soovitatav Seade on mdeldud kasutamiseks meditsiiniasutustes, nagu haigla, Kiinik vGi
Kasutuskeskkond arstipraksis, samuti kodustes tingimustes voi kaetud
Seadme kasutusiga on maaraﬂelud }argmlse\l toodet kasutatakse 0,9% fiisioloogilise
soolalahuse da péevas, iga kord 10 mi i
Kasutusiga (23°C). Kasutusiga voib varieeruda soltuvalt keskkonnast ja kasutatavast lahusest.
Pohiseade: 36 kuud
Ravimikamber: 12 kuud
Flievaatusgbindud i kireldatud hoiatused indud tuleb hoolikalt &bi lugeda.
02, OHUTUSABINOUD
/N LUGEGE ENNE SEADME KASUTAMIST LABI KOIK HOIATUSED JA JUHISED.
Nagu iga medisiiniseadme puhul, vaib ka see toode m aku tiihjenemise voi mehaanilise
kahjustuse tttu. dmseduen
tuleb ala Argi o 1 i Kasutamisel.
/A HOIATUSED
+Kasutage seda seadel amul\ arsti poolt médratud ravimite manustam\seks
+Nebulisaator on mdx bimatu ja ohtiik. Toofja ei vastuta kahjude

eest, mis tulenevad valest voi ebadigest kasutamisest.
+ Arge jagage oma nebulisaatorit teistega. See on mdeldud ainult individuaalseks kasutamiseks. Mitme inimese poolt
kasutamisel on nakkushaiguste leviku oht.
+Veenduge, et kdik nebulisaatori osad on enne ja parast iga kasutamist ning pérast pikemat hoiustamist puhtad.
+ Kui seadet kasutavad lapsed v erhoolt vajavad isikud, on vajalk téiskasvanu jérelevalve.
+ Arge kunagi kasutage seadet, kui moni selle osa ei t6ta korralikult voi on kahjustatud.
. Enne kasmamlsl veenduge, et seade on korralikult puhastatud, et véltida vowmahkku saastumist.
adapterit mérgade katega.
. Arge laske rawm\ sattuda seadme pdhiseadmele ega USB-porti. Kui see juhtub, piihkige koht kohe marliga kuivaks.
+ Marja seadme kasutamine voib pohjustada kah]uslusl VG vigastusi.
+ Arge jitke seadet autosse, mis on avatud kdrgetele vi madalatele temperatuuridele.
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ARGE KUNAGI pdl ARGE KUNA( i

+ Koik akud degradeeruvad aja jooksul, kui neid ei kasutata ega laeta. Arge hoidke seadet p\kema( aega iima seda

perioodiliselt laadimata. Kui seadet ei kasutata ega laeta pikema aja jooksul, v6ib aku muutuda ohtlikuks.

+Arge kunagi kasutage seadet selle laadimise ajal.

+ Kuite i kasuta seadet pikema aja jooksul, eemaldage USB-laadija vooluvdrgust. N
psusega valmistatud 5 adega. Arge

kukutage, purustage, torgake, painutage, kuumutage, poletage ega asetage seadmele vi id id.

+ Arge peske ravimimahutit ega vorku voolava vee ega muude vedelike all.

/\ETTEVAATUSABINOUD

+Arge proovige

footamast,
. Hog\dke eemal otseses palkeseva\gusesi \ngses1 kuumusest vdi kilmast, et valtida aku kahjustamist.

A

poh “,uw e ku puutuda. Juhusl kohe.

. Km USB-seinalaadia ja USB-port ei sobitu kergest, ei pruugi need olla Ghilduvad. Veenduge, et kasutate kaasasolevat USB-laadiat ja
{ihendate sele Gigesti

03. KLASSIFIKATSIOON JA SUMBOLITE SELGITUS

& Hoiatus / Tahelepanu / Mérkus

@ Il assi seade vastaval standardile IEC 60601-1

m BF-tiilipi seade vastavalt standardile [EC 60601-1

Kaitstud voorkehade eest labimoGduga 12,5 mm vGi rohk tikade eest, mis langevad
1P22 vertikaalist kuni 15° nurga all o %

D‘i:] Tutvuge kasutusjuhendiga

SEESIVALJAS nupp
Hoida kuivas kohas
”"C'i/ e ‘Todtemperatuuri vahemik: 10°C kuni 40°C
~2r‘c*ﬂ’ e Hoiustamise ja transpordi temperatuurivahemik: -20°C kuni 60°C

8%
m%@ ‘Tooniiskuse vahemik: 30% kuni 85% suhtelist Shuniiskust (R.H)
75%
20 Hoiustamise ja transpordi niiskuse vahemik: 20% kuni 75% suhtelist huniiskust (R.H)
Tootja

ﬂ ‘Tootmiskuupaev

Seerianumber



Parti kood

Elektri-ja elektroonikaseadmete jéatmete (WEEE) Kéitlemine:
Arge visake seda toodet olmejadtmete hul

c E CE-mérgs, mis néitab, et seade vastab meditsiiniseadmete direktivi (93/42/EMU) nauetele
1639

[Ec [rep] Volitatud esindaja Euroopa Lidus

04. PAKENDI SISU / SUSTEEMI ULEVAADE

Kontrolige enne kasutamist

Pakendis on ié[gm\sed osad. Kcmmihge kdiki osi nahtavate kahjustuste suhtes. Asendage kahjustatud osad enne seadme kasutamist.
Puud , altushéirete v kahj dike tihendust kauplusega, kst seade ostef, vo Bhima edasimiijage.

Ravimimahut kaas

Ravimimahut

Ravimimahut
vabastusnupp

Zi
2. Ravimimahuti moodul

Nebuliseerimisvork
Maski adapter
Elektrood

SEESIVALJAS nupp (70
(Toitenupp)

Vajutgque nuppu
SEESIVALJAS,
et seade sisse litada

Mesh Nebulizer

Instruction Manual

3. Kasutusjuhend 4. Mask
(taiskasvanutele ja lastele)

Vajutage:
vabasfusnuppu,
eteemaldada
ravimimahui

5. Hulik

USBport

6.USB-kaabe!

EE
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5 AKUGA SEADME
Teave aku kohta:

Seadmel on sisseehitatud liumaku, mida ei saa vahetada. ARGE KUNAGI kasulage %adel selle laadimise ajal.

Seadet laetakse USB-pordi kaudu, umwn

ut saab laadida ainuit i JSE\aad ja abil.

MARKUS: USBHaadia on valikuine lisatarvik. Kasutage ainult véliseid laadiaid, mis vastavad standardi [EC60601-1:2012 nduetele,
valjundiga: 5V, maks. 2A.

Aku laadimiseks seinapistiku abil:

1. Avage USB-pordi kate, et paljastada USB-port

2. Sisestage USB-kaabel ettevaatiikuit seadme USB-port

3. Sisestage USB-aabel ettevaatiikult USB-seinalaadia port.
4. Unendage USB-seinalaadija seinapistikusse.

Aku a\ekuie m(")isimine:

Valgus puudyb: VALIAS
Sinine tuli: TOOT)

Oranz tuli: MADAL AKU TASE

Kui seade on thendatud toftealikaga, véib SISSENVALJA indikaatori ola kaks olekut:

Vilkuv oran? tuli: LAADIMINE
Vilkuv sinine tuli: AKU LAETUD
MARKUS: Laetavatel akudel ei ol Akutooaeg sltuvad kasutusviisist.

toitealikaga, voib SISSENVALJA ekt

06. VOl A EEMALDAWISE P¥

hA Puhastamine: Peske koik oma kaasaskantava nebulisaatori osad enne ja parast iga kasutamist ning pérast pikemat
oiustamist.

1. Ravimimahut eftevalmistamine:

Samm 1: Eemaldage ravimimahuti ja pohiseade.

Samm 2: Unendage ravimimahuti pohiseadmega.

Samm 3: Veenduge, et ravimimahuti on pohiseadmega digesti Ghendatud.

2 Ravimimahuti titmine:

Veenduge, et toiteindikaator on enne ravimi lisamist valja Iiltatud.
- Avage ravimimahuti kaas.

- Taitke mahutiravimiga ILMA PIRI ULETAMATA (maks. 10 m).
- Sulgege ravimimahuti kaas koralikul
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3. Paigaldage mask vdi huulik maski adapterisse

Seade on i i Imi il@biviimise kohta jargmist jaotist,
N Mirkus: Ravimitiiib, ji i i jargi i voi apteekri juhiseid.

Kui vibreeriv element on ravimisse sukeldatud, vib seadet kasutada mis tahes nurga all
Markus: Manes asendis (néiteks vertikaalsett) voib phustamine liinikese aja pérast peatuda. Selisel juhul kallutage seadet omat, et
vibreeriv element oleks taas ravimisse sukeldatud.

1. Kallutage seadet Grnalt, nagu on néidatud pildil.
vibreeriv lkeldatud

2 i oi k peale nii, et

ja il i ravim v5i vedelik

3, Vajutades ONIOFF nuppu ( (@) ), kiiivitub
on peaaegu tielikult &ra kasuﬁﬁc)

i i o Hoidke
Iihidat hinge kinni, seejérel hingake aeglaset \m!Ua, eemaldades huuliku suust. Vialige liga kiiret hingamist. Viajadusel tehke puhkepaus.
4. Pérast inhalatsiooni Iopetamist lilitage nebulisaator alati vélja.
5. Puhastage seade pérast iga inhalatsiooni.

3. Paigaldage mask vdi huulik maski adapterisse
A
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07, PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE

A Kuiseadet e puhesiata s, o

Markus: ARGE KUNAGI kasxmeseedeﬂaadmseaa\
ARGE KUNAGI valage vedelikiu seadmesse. Vedelik
Kui seadet pérast kasutamist ef pesta, voib vork ummistuda,

1. Pérast iga kasutamist:

b PEASEADME KAHJUSTADA.

1. \Ia\age jérelejaanud lahus ravimikambrist vélja.

3. L \Oageseadeﬂsse e(p\hus’mda mlnemalvel\ 2-3 minutit vo

4. Hoidke kasutamise ajal peasea

5. Eemaldage ravimikamber| peeseadmes\

§ Pesle jalopuage ramicmber mineraaheega

7. Raputage ligr ] kuivada.

8. Vi puhast raikut.

9.Er VoI uuesti kaw'ammveenduge tkoi taiefikult kuivad.

2 Kuipl - -

Puhasta umbeseo/ 4 Kasutamist.

1. Valage jarelejaanud ravimilahus ravimikambrist vélja.
2. Téitke kamber mineraalveega.
3. \/a\age m\neraa\ves\ kambrist valja.

g Lilitage seade sisse, et piustada dédikat 5-10 minutt vy

fot

E
7. Peske jaloputage rawmlkambermmeraa\veega

e lig aielikult kuivada.

e

10. Enne hoiustamist o1 uuest asutarmist veenduge etravimkamber ja kik muud puhastatud osad on taielikult kuivad.

1. Hoidke akupesa alati kuivana.
ARGE KUNAGI pange sdrmi,vatitkke ega muid esemeid vorku.

2.
/A 3. ARGE KUNAGI peske osi noudepesumasinas.

4. ARGE KUNAGI kasutage osade kuivatamiseks mikrolaineahju
5. ARGE KUNAGI peske ravimikambritja vérku voolava vee aH ‘ega muude vedelikega.

I_gap&evane desinfitseerimine:

1. Desinfitseerimine keeva veeg:
-Loputage ravimikamber desﬂl\eelmd veega.
- Kyumutage destilleeritud vesi potis keemiseni.
-MARKUS: ARGE keetke ravimikambri ofse vees.

gaoline.

15 minutks.

- Votke etievaatikult keevast veest vélja i maha.

-Lask f ja taielikult  réitkul, hoi i @ koha

Er ustamist voi jargmist kasutamist veenduge, et koik d on tielikult kuivad,
2 Desinﬁtseemmnealkowll a
- Loputage ravimikamber destil
Kas1ke ravimikamber 75% emula\kchc\l 1 mlmmks
- stileeitud igne vesi maha ja laske osadel kuival rétkul

st voi i vw”uugu‘(ﬂkﬂ\u taielkult kuivad.
3 Puhas'amlne
Pérast nebulisaatori tarvikute kasutamist
- Puhastage tarvikud destileeritud veega.
taieliuit umbes 75 lkoholi

- eo'age umbes 30 minuit.

mbes 50°C).

4
- i, pehme ratkuga voi s

- eenduge et tarvikud ja muyd puhastatud osad on tielikuit kivad, seejérel asetage need kuiva, thedalt sulefud anumasse.
/\1. Alkohol or laheduses.




Allolevaid osi EI tohi desinfitseerida keeva vee ega alkoholiga:

I Pohiseade

EE

Meditsiniise tassi moodul

USB-kaabel
/N vge kast ihegivedelkuge.
UB TRANSPORT JA HOIUSTAMINE:
% e huuliku kate,
AAR Jatke egatransportige seadet, kui ravimikambris on vedelku jaake.
i kilima kate.
tulest, il k
09, TORKEDTS!NG
Kuiteil tekib seadr | raskusi, kontroll l
Probleem Véimalik pohjus Tegevus
Akud on ndrgad (oranz tuli) Laadige aku
%gakée 'sle gl L‘u@éj plekid pdhjustavad \Ksﬁfa“'%%eFﬁ ohde\de puhastamiseks
Madala tasemega
pihustamine o 5
Vmgpgier oS Lompae sl

Virk on kahjustatud

Pérast sisseliitamist Akud on liiga norgad
toiteindikaator ei siitti ja

udu el teki ILlh d‘ggg\ a éaegpﬁn

ggémqnaber ei ole igest

Pérast sissellltamist

toiteindikaator siittb, kuid %oargr%mg on ummistunud vi

pihustamist ei toimu
Virk on kahjustatud

Toteindikaator mutub Akulaetuse tase on madal

oranziks

Vahetage ravimikamber valja
Laadige aku

rollige j uhendige USB-laadija
pohiseadiega uuest

e ravsquam%wa (Fad\stamlse protseduuri,

Ulest paigal
LH%SESJ?P#%?""'?. SRS
Vahetage ravimikamber vélja

Laadige aku

1. Kui seade ei pihusta parast laltoodud toimingute tegemist normaalselt, vitke (ihendust kauplusega, kust seade osteti, vi [ahima

‘edasimiiljag

jage.
N Arge kunagi kasutage seadet, kui mani osa ei bota koralkuit vl on kehjustatud.



10. TEHNILISED ANDMED

Mudel MESH-S6008

Toode Kaasaskantav ultraheli nebulisaator

Toomeetod Aktiivne ultraheli vorgupdhine vibratsioonitehnoloogia
Toide Sisemine toide, ainult litiumaku

Véimsustarve umbes 2,0 W

Automaatne valjalillitus 20 minuti parast (laetava akuga)
Vajutage nuppu ks kord, et seade sisse liitada ja minna normaalsesse rezimi
Vajutage nuppu uuesti, et minna madalasse rezimi

Toorezim Vajutage nuppu uuesti, et seade vala liitada
*Madalas rezimis on nebuliseerimise nait umbes 80% valksem kuinomazlses rezimis
Pik vajuiu i seekirel b i

Vibratsioonisagedus umbes 107 kHz 10%

Ravimikambri maht Maks. 10 ml

Nebuliseerimise kiius 20,25 miimin

Osakeste suurus umbes (74,53+3,01)% vahemikus 0,5 kuni 5um

MMAD 2,93+0,19 um

Akulaadimispingeja-vool  DC 5,0V, max. 2A

Akulaadimisaeg umbes 180 minut

Aku pidev kasutusaeg umbes 120 minut

Litiumaku eluiga Tsiikitte arv mitte vahem kui 300 korda.

Sailivusaeg: Toodet kasutatakse 0,9% soolalahuse nebuliseerimiseks 2 korda paevas,

iga kord 10 minutit toatemperatuuril (23°C). Séilivusaeg voib varieeruda soltuvalt
Silivusaeg keskkonnast ja lahusest.

Pohiseade: 36 kuud

Ravimikamber: 12 kuud

Miratase <50dBA (vastavalt DIN EN13544-1)
Modtmed umbes L39 X W59 X H107 mm

Kaal umbes 90g

Tootemperatuurja -niskus 10 ~40°C, 30 ~ 85% RH, 800 ~ 1060hPa
Sailitamis- ja -20~60°C, 20 ~ 75% RH, 800 ~ 1060hPa
lranspommng\mused

Ohutustase Tildip BF Klass II

11. EU VASTAVUSDEKLARATSIOON

oofja: Faili nr: AIDISY-DCN-CE-02 Versioon: V5.0
Dongguan Aidisy Machinery & Electronic Kelle ainus volitatud esindaja:
Eq;\pme nt Co.Ltd. MedPath GmbH
Part B, 3rd F, Block A, Wentang Industrial Aadress:
Park, Longhua Road, Zhouwu Dongcheng Mies-van-der-Rohe-Strasse 8, 80807 Miinchen,
District Dongguan Cwly Guangdong Province, Saksamaa

523118 PR China
SRN: CN-MF-000026848 SRN: DE-AR-000000087
Meie, tootja, kinnitame taieliku vastutusega, et jargmised tooted

Toote nimetus Mudel Basic UDIDI Kavandatud kasutusotstarve
Medisiniine MESH-S600A, MESH-S6008, Basic UDIDI * Medisiniine ulrtahel\ nebuhsaatov on
g y 69571303MESHO01QH  efte nahiud vedelate
ne‘t‘)‘gl?sgﬂ‘«or MESH-S600C, MESH-S600D 8 uulmlseks aemsoohks patswendl
inhaleerimiseks

vastavad maaruse (EL) 2017/745 nouetele.



Meditsiiniseade on Klassifitseeritud klassi la vastavalt MDR 2017/745 VIllisa reegile 20.

CE€ 163

Eespool nimetatud toode on projekteeritud ja toodetud kvaliteediuhtimissisteem raames vastavalt mééruse (EL) 2017/745 IX lisale.
Médruse (EL) 2017/745 IX lisa kohane vastavus on hinnatud ja kinnitatud teavitatud asutuse poolt

SGSBelgium NV
SGSHouse Noorderlaan
872030 Antwerp Belgium

Sertifika CN19/41056
Valjaandmise kut ;- SGS Belgium NV Notified Body 1639
Kehtivuse [oppkuupdev:  24. mai 2024

tutab ainuisikuliselt

Ulaltoodud

Etievote: Dungguan Aidisy Machinery & Electronic Equipment Co Ltd
Aadress: Part B, 3rd F, Block A, Wentang Industrial Park, Longhua Road, Zhouwu
Dongcheng Distict Dongguan City, Guangdong Prove, 55118 PR China

202410501 - j%

Koht, kuupéev Oiguslikult siduv allkir, ametikoht

EE
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01. JOHDANTO

Kitos, efta valtsit mesh-sumutimen. Sumutimemme on kannettava laite, joka on suunniteltu muuttamaan laakkeet aerosoliksi

hengityshoitoa varten, mukautuen tarpeisiisi seka matkoilla etta kotkaytossa.

Laite toimii s\saa‘\n';akennem“a ltiumakulia. Akun ja kompaktin koon ansiosta voit jatkaa hoitoa myds matkustaessasi, samalla
\paristdsta huol

sl s on [aakinnalinen laite, lue kayttdohje huolelisesti ennen kayttod ja noudata laakarin ohjeita Kayttaessasi laitetta

asianmukaises

Tuuheen ominaisuudet

arahtelia
2 USBhtaus katevaa viransyottod varten.

3. Kompakti rakenne, helppo kuljettaa.

4. Kémmenkokoinen laite, kéteva matkustamiseen.
5. Helppokayttdinen.

6. Helppo puhdistaa ja yllapitaa hyvassa kunnossa.

Laékinnllisen laitieen Lai knol k
tarkoitus ja toimir i i /arten.
Laillisesti serti iset, kuten laakarit, ja
Kohde- terapeut, tai ponlaat patevien terveydenhuollon ammattlaisten valvonnassa.
Kaytia Kaytigjalla tulee myos olla kyky ymmartaa laitteen yleiset toimintaperiaatteet seka
¥ kaymomeen sisalto.
. " potiaita, jotka
i tai potlata,
Suosttelty Laite on tarkoitettu kaytettavaksi terveydenhuollon tiloissa, kuten sairaalassa, kiinikalla
;‘?HV;‘:" S tai [a&karin vastaanotolla, seka tavalisissa kotitaloustioissa tai katetuissa ulkotiloissa.
Laitteen séilyvyysaika on mééritelty seuraay taan 0,9% fysiologisen
suolaliuoksen sumutiamiseen Kat%es !?:N h10 rmnuu aan kerraH;yasn =
Saiyysaka hu&r;eenlam';npzssa (23°C). Sailyvyysaika voi vaindella ympari os(a ja kaytetysta
36 kuukautta
12 kuukautta

Kayttoon lityvét varotoimet  Kayttoohjeessa kuvatut varoitukset ja varotoimet on luettava huolellisesti.
02, TURVALLISUUTEEN LITTYVAT VAROTOIMET
/N LUEKAKKI VAROITUKSET JA OHJEET ENNEN TAMAN LAI'I'I'EEN KAYTTOA. -
laak
vaurion vuoksi. Sksi on suositeltavaa pitaa vara\ame saatavilla.
‘Sahkolamewka Kéytettdessa on aina noudatettava perusvarotoimia. Erityista varovaisuutia on noudatettava lasten kayttdessd tallaisia
laitiita.

A VAROITUKSE[

. Sumunn on tarkotettu ainoastaan hmgnysmnm Kaikki muu kayttd on sopimatonta ja vaaralista. Valmistaja ei vastaa vahingoista,
fia johtuvat

. Na jaa sumutinta muiden kanssa. Se on tarkoitettu henkickohtaiseen kaytioon. Usean henkion kaytd lisd tartuntatautien
iamisriskia.

o \/mm Q;l

+ Nakytee tairola verkdolaeta méri kési.

i USB-portin kans:

/Ao,
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taa; & yrit vaihtaa st fse, silé se voi vahingoitaa tai yikuumentaa laiteta ja ahettaa vammoja. ALAKOSKAAN

+ Kaikki alt helkkenevét ajanrmydt‘a, fos nit i kaytetd tai ladata. Al sa\y?a laitetta pitkéan iman séanndlista lataamista. Pitka

« Al koskaan kiyta laiteta sen latauksen alkana.

*Jos laiteta itk akaan, imota USB-atur. N
 Lao sl sowyn, jossaon3-5 isia ek, Al pudota, pursta,
puhkise, vz, kuumenria aita esielts enpd

/\ VAROTOIMET

+Ald yrité puhdistaa verkkoa vierailla esineila; se voi vahingoitiaa sen rakennetta.

. A\a pudma laitetta; se voi lakata toimimasta Olkem

liallisest tai 4 akun
. ﬁl\g ynla avata, korjata tai muokata téta laitetta.

in nesteiden kanssa. Jos néin tapahtuu, kuivaa ne valitiomésti.

, akkuien ja
+Jos USB-se\na'laruli ja USB-porti eivéit sovi helposti yhteen, ne eivét todennékdisest ole yhteensopivia. Vamista, etté kéytat
mukana toimitetfua USB-aturia ja litét sen olkein.

03, LUOKITUS JA SYMBOLIEN SELITYKSET

& Varoitus / Huomio / Huomautus

@ Luokan Il aite standardin IEC 60601-1 mukaisesti

m Tyypin BF laite standardin IEC 60601-1 mukaisesti

P22 Suojattu kiinteiltd vierasesineitd, joiden ha\kalsua on vahintadn 12,5 mm, seka vesipisaroila
enintaan 15° kallistuksessa pystyasennosta

D‘i:] Tutustu kayttéohjeeseen
T

ON/OFF-painike

Sailytettéva kuivassa paikassa
Kaytidlampdtila-alue: 10°C-40°C

Sailytys- ja kuljetuslampétila-alue: -20°C - 60°C

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

Sailytys- ja kulietuskosteusalue: 20% — 75% suhteelinen kosteus (RH)

Valmistaja

ﬂ Valmistuspéiva

Sarjanumero



Erénumero
E Sk ja elektronikialaiteromun (WEEE) havitaminen:

Ala havita tata tuotetta yhdyskuntajatteen mukana.
c E CE-merkintd, joka osoittaa, ettd laite tayttaa laakinnélisia laitteita koskevan direktiivin (93/42/ETY)
1639 vaatimukset
[Ec [rep] Valtuutetu edustaja Euroopan unionissa

04. PAKKAUKSEN SISALTO / JARJESTELMAN YLEISKATSAUS

Tarkista ennen kéyioé

Pakkaus siséltad seuraavat osat. Tarkista kaikki osat nakyvien vaurioiden varalta. Vaihda vaurioituneet osat ennen laitteen kéyttoa. Jos
osia puuttuu, laite eitoimi oikein tai /auriofunut, ota yhteytta ostopaikkaan tai ahimpaan jal a

Ladkesailion kansi

Ladkeséilid

Laakesailion vapautuspainike

Z
2. Laakeséliomoduuli

Sumutusverkko
Maskiadapteri

Elektrodi

ON/OFF-painke 1
(Viran merkkivalo)
Kytke virta painamalla
(ONIOFF-painiketta

Mesh Nebulizer

Instruction Manual

3 Kaytohje

4. Maski
(akuisile jalapsille)

Paina
vapautuspainiketia
iottaaksesi
aékeséilon

5. Suukappale

USB-port

6. USB-kaapeli

Fl
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05. LAITTEEN KAYTTO SISAANRAKENNETULLA AKULLA

Tietoa akusta: .

Laitteessa on sisaanrakennettu lifumakku, jota i voi vaintaa. ALA KOSKAAN kayt laitetta latauksen alkana.

Laite ladataan USB-portin kautta, kuten monet matkapuheimet ja kannetiavat elektroniset aitieet.

Akkua voidaan \ada'a vain littamall laite seindpistorasiaan mukana toimitetulla USB-aturilla.

HUOMAUTUS: USBHaturi on valinnainen lisévaruste. Kéyta ainoastaan ulkoisia latureita, jotka téyttavat IEC60601-1:2012 -standardin
vaatimukset, l8ht: 5V, enintéén 2A.

Akun lataaminen seindpistorasian kautta:

1. Avaa USB-portin suojus paljastaaksesi USB-portin.
2. Aseta USB-aapeli varovasti laitieen USB-portin.
3. Aseta USB~kaapeli varovasti USB-seinalaturiin.
4.Kytke USB-seindlaturi pistorasiaan.

Akun tiojen ymmériaminen: R

Jos laitelz itety virtalé VIRTAPAALLAPOIS voi olla kolme tlaa:
Ecka POSP PAAL’rA

Sininen valo:

Oranssivalo: ALHA\NEN AKKUTASO .

Jos laite on litetty VIRTA PAALLAPOI voi olla kaksi tilaa:

Vilkkuva oranssi valo: LATAUS
Viikkuva sininen valo: AKKU LADATTU
HUOMAUTUS: Ladattavila akuila ei ok

06, A
N Puhdistus: Pese kaikki jmes ‘ailkeen iokalsen ki s koo,

1. Ladkeséilion valmistelu

Vaihe 1: Imota ladkesailid ja paayks\kko

Vaihe 2: Lité laakesailio paayksikkoon.

Vaihe 3: Varmista, efta ladkesailio on Imslty oikein padyksikkon.

2. Laakesdilion taytiaminen:
Vamista, etta virtailmaisin on pois paaita ennen aakkeen lisaamista.

-Avaa Iaakesamun kansi.
keelia ALA YLITA RAJAA (enint. 10 m).
- Su fie | kesalhcn kansi asianmukaisesti.




3. Asenna maskitai suukappale maskiadapterin

b

Laite on nyt kéyttdvalmis.
A\ Huomautus:
1 Kalhs1a laitetta hieman kuvan osmnamallatavalla
laakkeeseen, iman

Huomautus: Joissakin asennoissa (esim. pystyasennossa) sumutus voi pysahtya Iyhyen ajan kuluttua. Tlloin kallsta laitetta hieman
uudelleen, jotta vrahteleva elementti upotetaan takaisin \agkke%ee

2,

3. ONIOFF-painil [©)
onlahes koe(aonaan ka)‘d%

5. P tauko,

4. Sammuta sumutin aina mhalaanonf:l‘keen i
5. Puhdista laite jokaisen inhalaation jalkeen
hieman. Kun fiuos on I kéytélty, varista, et livoksen jaéinnokset ovat kosketuksessa verkkoon ja

1
sumuhe'aan kokonaan.

i o~
3 Jcmloasm kertyy liikaa verkolle, wmums voi pysahtya. Sammura taligin \ante ja kuivaa liuos sideharsolla tai nukkaamattomalla

4 N3 iyt 3aketts USB-portin 4y tai vammoja.

Fl



07. PUHDISTUS JA DESINFIOINTI
Jos latetta ei pundisteta ja desinfioida asianmukaisesti ja sanndlisest ohjeiden mukaisest, mikro-organismeja voi j&éda latieeseen, miké
aheuttaa infelgior
Huomautus: ALA KOSKAAN kayta laitetta latauksen aikana.

ALA KOSKAAN kaada nestett latieeseen. Neste voi VAHINGOITTAA padyksikkod.

lkeen:
léékesailio kivennaisvedeld jokaisen inhalaation jalkeen.
1 Kaada Jal jella oleva liuos pois laakesailiosta.
2 Tayra sai \u kivennéisvedel@.

4. P\rfa paaykslkko kuivana kéyton alkana.
i
6 Pese ja huumele 183kesilid kivennaisvedeld.
Ravista yiméazrainen

9. Vamista, ettd kaikki puhdistetut osat | uvanays\n kuivia ennen sa\lytysta fai uudelleenkayta.

2. Jos sumu

Puhdista laakesailio ralkoisella ¥ kayttokenan jalkeen.
1. Kaad: 3 oleva ake pois laakesailiosta.

2.T 6 kivennéisvedel@.

3. Kaada kivennaisvesi pos sailiosta.
é. Tayta S'a\hu' 3mlla noin 60° 2 va\kc\sTa md&avl\nleﬂkk'ka;“

6. Irrota adapteri ja poista laakes
7.Pese ja huhtele [8kesdl
8 Ravista y ainen

10 Vamista, efta laakesdili ja

1. Pidé paristolok k
A\ 2 ALAKO! \aitasﬂrm\a ipu i mu it verkkoon.

3
4 ALAKO! Ea micoaalt
5. ALAKOSKAAN pese \aakesa\l\o'a |aveckkua ]uokse\mn veden alla tai muila nesteilla.

divittéinen desmﬁoum

ékesdlid desinfiointion exitin tarkeaa.
I Deslnﬁmnu klehuvalla vedelld:

pois

5
- Upota laakesilio 75%:seen elyyha\kohomm minuutiksi.
- Huuhtele léakesail tslatulla vedell, ravista yimééréinen vesi pois ja anna osien kuivua puhtaalla, kuivalla pyyhkeell.

-Vamista,
3. Puhdistus:
Sumutimen lisa aakesil
Sumuttimen lisavarusteiden kayton jalkeen:
- Puhd\sm lisévarusteet tisatulla vedela
kokonaan noin 75%
- Llcta noin 30 minuutia
-F [ampiméla f redeld, jonka [&mpdti in 50°C.
- Ravista vesi pois ja ku puhtaalla, alla y atai i ik
-Vamista, sé it taysin kuivia, ja syt ne kuivassa, ivi

ja
A\ Akchoi Ain hel . Ala kayta




o idaan desinfioida ki tai alkoholilla:

Léakesailiomoduuli
\la o El i 4 tai alkoholila:
1 Paayisios B
USB-kaapeli
/\ At upota tai huuhtele pasyksikko missén nesteessé.
08. KULJETUS JA sﬂlvas- B
AALA jéta tai kulieta \anelta jos Iaakesamnssa onnestetta.
:1: laitetta suora: Al lampotilat.
an p0isa stz voimakk i a asten Lot
09, VIANETSINTA
Jos kohtaat @yton aik i tarkist in alla oleva luettelo.
Ongelma Mahdollinen syy Toimenpide
Akku on heikko (oranssi valo) Lataa akku
. %ﬂa\ elekirodissa aiheuttavat Eﬁm‘ rﬁ{é’é’XX kool elktroden
Hekko sumutus lisen fitannan
I\I{(ar‘téoe? reiat ovat tukkeutuneet tai ﬁ f‘ﬂdﬁ‘s“e s\g desinfiointiohjeet ldakesailion
Verkko on vaurioitunut Vaihda laékeséilio
Viran kytkemisen Akku on liian heikko
Jalkeen viran merkkivalo iutibe adagei 'Lratria akku] 5 U5 ot el
ei syty eika sumua i e adapferin arkis i laturi uudelleen
musdosty A paayxs%n valla Es%un
Laakesailioté ei ole asennettu oikein IJHE ﬁggﬁsalhon asennusohjeet ja asenna se
i rkon reidt ovat tukkeutuneet tai tus- ja desinfiointiohjeet ldakeséiia
jalkeen virran merkkivalo lerkon reiat ovat tukkeutuneet tai istus lesinfiointiohjeet laakesaiion
plenmneitio | g Kppdise
eltapahd Verkko on vaurioitunut Vaihda laakeséilio
Virran merkkivalo Akun varaus on alhainen Lataa akku
muuttuu oranssiksi
AW Jos laite ei sumuta st I olevien tai la

2. Al koskaan kayta latetta, jos pmnosa i toimi olkein tai on vaunummul



10. TEKNISET TIEDOT

Malli MESH-S6008

Tuote Kannettava ultragénisumutin

Toimintaperiaate Akiivinen ultraaanelinen mesh-varahtelyteknologia
Virtalahde Sisainen virtalahde, vain lifumakku

Virankulutus n.20W

Automaattinen sammutus 20 minuutin kuluttua (ladattavalla akulla)

Paina painiketta kerran kaynnistaaksesi laitteen ja siirtyaksesi normaaliin filaan
Kaytiotia Paina painiketta uudelleen siirtyaksesi matalaan tilaan

Paina painiketta uudelleen sammutiaaksesi laitteen

*Matalan tian sumutusteho on noin 80% pienempi kuin nomalitiassa

Vardhtelytagjuus n.107 kHz £10%

Léékeséilion tlavuus Enint. 10 ml

Sumutusnopeus 20,25 miimin

Hiukkaskoko n. (74,53£3,01)% valild 0,5 - 5um

MMAD 2,93+0,19 um

Akun latausiannite javita  DC 5,0V, maks. 2A

Akun latausaika n. 180 minuuttia

i n. 120 minuutia

ng%ugaksomen inuut

Litiumakun Kayttoika Syklien maara vahintaan 300 kertaa.
Silyvyysaika: Tuotetta kéytetadn 0,9% suolahuoksen sumuttamiseen 2 kertaa pawassa 10
minuuttia kerrallaan 4(23°C). voi vaihdella

Sailyvyysaika liuoksesta riippuen.

Padyksikko: 36 kuukautta
Laékesailio: 12 kuukautta

Melutaso <50 dBA (DIN EN13544-1 mukaisesti)
Mitat n.39x59x 107 mm
Paino n.90g
Kéytiolampdtia ja-kosteus 10 ~40°C, 30 ~85% RH, 800 ~ 1060hPa
RS Bsunteet -20~60°C, 20~ 75% RH, 800 ~ 1060hPa
Turvallisuustaso Tyyppi BF, Luokka Il
1. EU-VAA'I'IMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS
Valmista] Tiedoston nro: AIDISY-DCN-CE-02 Versio: V5.0
Dongguan A\dlsy Machinery & Electronic Jonka ainoa valtuutettu edustaja:
(E)qu\pmemc o.Ltd. MedPath GmbH
Part B, 3rd F, Block A, Wentang Industrial Osoite:
Park, Longhua Road, Zhouwu Dongcheng Mies-van-der-Rohe-Strasse 8, 80807 Miinchen,
District Dongguan Cwly Guangdong Province, Saksa
523118 PR China
SRN: CN-MF-000026848 SRN: DE-AR-000000087
Me, valmistaja, ] tuotteet
Tuotteen nimi Malli Basic UDI-DI Kayttotarkoitus
Lagkefieteelinen  MESH-SG00A, MESH-S6008, Basic UDIDI * Liketieteelinen ulra&nisumutin on

ultraganisumutin  MESH-S600C, MESH-S600D  69571303MESHO01QH  tarkortetu nestemaisten laakkeiden
su un‘a&mseen potlaan inhaloitavaksi
aerosolisi

tayttavat asetuksen (EU) 2017/745 vaatimukset.
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Laskinnalinen L llaMDR 20177745 Vil s&énnén

CE€ e

Edella mainitiu tuote on suunniteltu ja valmistetiu asetuksen (EU) 2017/745 litteen IX mukaisen laatujérjestelmén puitteissa.

Nimetyn tuotteen vaatimustenmukaisuus asetuksen (EU) 2017/745 liitteen IX kanssa on arvioitu ja varmistettu imoitefun laitoksen
toimesta

SGSBelgium NV
SGSHouse Noorderlaan
872030 Antwerp Belgium

CN19/41056
SGS Belgium NV Notified Body 1639
;24 toukokuuta 2024

Yl olevasta /astaa yksinomaan

Yritys: gguan Aidisy Machinery & Electronic Equipment Co Ltd
Osofte: ~ PartB, 3rd F, Block A, Wentang Industrial Park, Longhua Road, Zhouwu
Dongcheng Distict Dongguan Ciy, Guangdong Prove, 55118 PR China

2024/05/01 - j%

Paikka, paivamaara Oikeudellisesti sitova allekirjoitus, tehtavé




Zahvauu;em vam $to ste odabrali na$ mrezasti nebuiizator. Nas nebulizator je pn;emsnl uredaj dizajniran za pretvaranje liekova u

rapij, ie.

Uledau radl na ugraden lijevu bateru. Zahvaljuu baterj i kompakinoj velicin, moze'e nastavit s ljecenjem Cak i na putovanju, a
istovremeno brinete o plane

Budud da se radi o medicinskom uredaju, prije upotrebe proditajte korisnicki prirucnik i siiedite upute svog ljecnika, koristedi uredaj na
odgovarajudi nacin.

Znaca]ke proizvoda

\ombinadii o
2 USB punjenje za praktiéno napajanie. .
3. Kompaktan dizajn, jednostavan za nosenje.
4. Uredaj velicine dlana prakiican za transport.
5. Jednostavan za koriStene.
6. Jednostavan za ciscenje | odrzavanje.
Medicinska svrha i L st Enu vibrirajucu mrezu, tehnologii i S
nacelo ofopine u aerosol za upofrebu u respiratomoj terapij.
Namijenjeni Zakonski certficirani medicinski strucnjaci, poput ljeénika, medicinskih sestara,
Korisnik terapeuta i pacienata pod nadzorom kvalificiranin medicinskh strunjak. Korisrik
takoder mora biti u stanju razumjeti op¢a nacela rada uredaja i sadna| korisnickog
pnrumlka .
Ciljana skupina s ne
palcuenata P mogu spomam disatii pateod p\uu‘og edema,

N Uredaj je namijenjen za upotrebu u medicinskoj ustanovi kao $to su bolnica, klinika il
Preporuceno radno lijecnicka ordinacia, kao i u opéim kucanskim pmslorima ili u natkrivenom vanjskom
okruzenje okruzenju.

Rok trajanja uredaja definiran je na sfiedeci nacin: proizvod se koristi za rasprsivanje
0,9%-tne otopine soli dva puta dnevno po 10 minuta svaki put na sobnoj temperaturi
Rok (23°C). Rok trajanja moze varirati ovisno o okruzenju i kortenoj ofopini.
valianosti Glavna jedinica: 36 mjeseci
Spremnik za lijek: 12 mjeseci
Mjere opreza za R . PP " Korienik innk
uporabu Ppazjivo procilajte upozorenja | mjere opreza opi
02. SIGURNOSNE MJI

ERE
PRIJE UPORABE OVOG UREDAJA PROCITAJTE SVA UPOZORENJA | UPUTE.
Kao i svaki medicinski uredaj, ovaj proizvod moze postati neupotrebljiv zbog nestanka struje, praznjenja baterie iii mehanickog
oSfecenja. Stoga se preporuCuje imati rezenni uredaj.
Pum &Fﬁeﬂ;a elektricnih uredaja uvijek treba sljediti osnovne sigumosne mjere. Dieca trebaju biti posebno oprezna pri rukovanju
takvim uredajma.

/\ UPOZORENJA
+ Ovaj uredaj d Je propisao ljecnik
'0\/3} raspvslvac namienjen e samoza Tespiratom terapiju. Svak

odgovor
I\?e dif ﬁ\te svoj rasprivac s drugima. Namienjen je samo za indvidualnu upmlebu Ako ga koristi vise osoba, postoji iz od prienosa
zaraznt
+Prije i nak ke upotrebe kaclnakon Kladist i svi di i
+Nadzor g j koriste jeca i osobe kqlma je potreb b pumoc’.
+Nikada ne koristite ureda ako bilo koj dio ne rad\ \spravno il ]e ostecen.

iz
e\mu jedinicom i USB prijuckom. dmah obri&ite podru
daja dok je mok e uzrokovati odtecenie fi ozliedi

. Ne usﬁv\]ape ureda] u automob\lu izlozenom visokim i niskim temperaturama.

a

+ Prije up
. Ne spajaﬂe nm
jek

HR



+ Baterija se ne moze zamieniti; nemojte je pokuSavati sami zamijeniti jer moZete oSttt ii pregriati uredaj, sto moze dovesti do
ozljeda. NIKADA ne spaljujte bateriju niti je uranjajte u vodu, jer to moze uzrokovati pucanje iii lom.

i I
Ako se uredaj ne koristi ili ne puni dulie vrileme, baterija moze predstavijati opasnost.

*Nikada ne koristite uredaj dok se puni.

+ Ako uredaj ne korisfite dulie vrijeme, iskjjucite USB punjac.

+ Uredaj sadrzi osjetjive komponente, ukljucujuci precizno obradeni celicni disk s rupama od 3-5 mikrona. Nemojte ispustati, drobif
busit, savijati, zagrijavati, spaljivatiii staviat teske predmete na uredaj li njegove dijelove.

+Nemojte Cistiti posudu za ljek ili mreZicu pod miazom vode ili drugim tekucinama.

AN weReOPREZA

strukturu.

g ’ o i Hladnode kak izbieali o3tecenie b

*Ne dopustite da g\avna]edimca i adapter dodu u kontakt s tekucinama. L kontakta, odmah ih obr

. " dite lokalr propi i i ti, baterija | ambalaze.

*Ako setUSB punjac i USB prikljucak ne spajaju lako, vierojatno nisu kompatibiini. Provjerite koristite li isporuceni USB punjaC i ispravno
gaspajate..

03. KLASIFIKACIJA | OBJASNJENJE SIMBOLA

& Upozorenje / Oprez / Napomena

@ Uredaj klase Il prema IEC 60601-1

m Uredaj tipa BF prema [EC 60601-1
ZaSticeno od stranih tijela promjera jednakog i veceg od 12,5 mm i od kapljca vode koje padaju
P22 ol promiera jechalog i veteg pj e pada]

pod kutom do 15° u odnosu na ver

Pogledaite korisnicki prirucnik.

Gumb UKLJUCENO/ISKLJUCENO

Cuvajte na suhom miestu.

Raspon radne temperature: 10°C do 40°C

Raspon temperature skladistenja i transporta: -20°C do 60°C

Raspon radne viaznosti: 30% do 85% relativne viaznosti (RH.)

Raspon viaznosti skladistenja i transporta: 20% do 75% relativne viaznosti (RH.)

Proizvodat

Datum proizvodnje

Serjski broj



Sifra serije

Odlaganje elektricne i elektronicke opreme (EE):
Ne trefirajte ovaj proizvod kao gminuni otpad.

CE oznaka, koja 0znacava da uredaj ispunjava zahtjeve Direktive o medicinskim proizvodima
( €|639 (CEA2EE2)

Ovlasteni predstavnik u Europskoj unji
? o

04, SADRZAJ PAKETA | PREGLED SUSTAVA
Pregledaje prje upotrebe:

i i jent originane dilove p , Usiucaiy
pocnite s novim il iiebi i izt

Pokiopac spremnika za ljekove

Spremnik za ligkove

Gumb za otpustan]
spremnika s jigkom

Mesh Nebulizer Nireza za nebulzaciu
Adepter za masku

Elektroda

Tika
UKLJUCENO/ISKLJUGENO
(Indikator napajanja)

isnitg fipku .
UKLJUCENO/ISKLJUCENO

Instruction Manual

2a ukljuGivanje napajanja.
3. Korisnickiriruénk Jucivanje napajany

4. Maska [l
(zaodrasleidec)

K]

Priisnite gumb
zaofpustanie
kako biste uklonil
‘spremnik s fijigkom

USBPort

6.USB kabel

HR
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05. UPRAVLJANJE UREDAJEM S UGRADENOM BATERIJOM
Informacie o baterij:
L i Imé-am] teriju koja NIKADA ne korisit ) e
greda se puni putem USB-a, kao i mnogi mobﬂm te\e(omlpryenusm elekironicki uredajl .

ater punjata.
NAPOMENA: USB punjat je opcionalni pribor, Korsite samo vanjske puriace koji Su U skadu sa zahfevima siandarda
IECE0601-1:2012, s izlazom od 5V, maksimaino 2 A

Za punjenje baterjle pomocu zidne uticnice:
1.0 JSB B

oficii USB prijuéak.
2. Pazljvo umetnite USB kabel u USB prikljucak na ureda|u

3. Pazjvo umetnite USB kabel u USB prkiucak za punjac.

4. Ukjucite USB punja u zidnu uticnicu.

Razumijevane statusa bateri
Ako uredaj mkuﬂ.}éen na \ZVDT napajan;a indikator UKLJUCENO/ISKLJUCENO moze imai i stanja:
ga%nleﬂ\

svieto: URADU
NaranZasto svietio: BATERIJA JE SLABA
Ao je uredaj spojen na zvor napajana, indikator UKLJUCENO/ISKLJUGENO moze ima dva stanja:

Treptanje narancastog svietla: PUNJENJE
Tremanje p\avog sviella: BATERIJA JE NAPUNJENA
NAPOMENA: Punj ek rajanja. Viek rajanja bateie broj i Koritenju.

06.POSTUPCI CISCENJA | ODCEPLIVANJA

%ﬂ m’C;iébeﬂje: Operite sve komponente prijenosnog nebulizatora prije i nakon svake upotrebe te nakon dugotrajnog
skladistenja.
1 anvema posudice 2 Wek

Korak 2.
Koraka zaljek naglavnu jedinicu..

2 Punjenje spremrika za ljk:
iskjucena.

dlvonle poklopac spremnika za ljek.
- Napunite spremmk ljekom BEZ PREKORACENJA OGRANICENJA (maks. 10 m).
- Cwrsto zatvorite poklopac spremnika za ljek.



3. Umetnite masku i nastavak za usta u adapter za masku.

Uredaj je sadk 2 upotrebu, Upt ite u siedecem odjefku.

A Napomena: Za vrstu lijeka, dozu i raspored, slijedite upute svog lijecnika li liekarnika.

1.1 daj kao Sto X
U 7 UG Jumu\um\u\ljeka Sivanje Ge zapodet
I G uronjen ulijek, uredaj bilo kojim kutom.
Napomena: U nekim polozaj pr. okomito), ay.‘ anf ze zaustaviti nakon kratkog vremena. U tom slucaju, lagano nagnite
daj ek i
2. Stavi u

3. Prisnite gumb UKLJUCENO/ISKLIUCENO ( (@] ) je postupka rasprsivanja. Uredaj se
selijekilitekucina gotovo u potpunosti potrose.

azatim
pu\aku izdahnite, uklama]um usnik iz usta. [zbjegavaite prebrzod\san]e Napravite pauzu ako trebate odmor.
4. Uvijek iskijucite rasprSivac nakon udisanja.

5. Ocistite uredaj nakon svakog udisanja.

1. Lagano r\agmte uredaj. Kada se otopina gotovo u potpunosi potrosi, provierie je i preostala otopina u kontakiu s mrezicom i

tpuno rasprsena.
2 Akok isok nost, e b
A 3. Akose visek Kupi na Mmrezid, raspréivanie se maze zaustavit. U fom sluéaju i i "
ruénikom koj ne ostaviia dlacice.
4. Nemoje profjevaijek ju i u USB prkjucak. Korgtenj wredaia mo vemei cdiode.

HR



07 Clscen]eldeleekcua

uredaju, stvarajuci
Oprez N\KAbA ne koristite uredaj tiekom punjenja.
Nose N\KAD ne uljevaite tekucinu u uredaj. Tekutina muze OSTET\T\ 1 glavnu jedinicu. 5 o N
ot

Nakon svake upotrebe:
ljek

unite posud\cu minerainom vodom.

e kako biste ot e

1.
&
; lzjte preostalu otopinu iz posudice za ljek.
3.

4. Odmavawe ‘glavnu jedinicu suhom mekum u;xmebe
5. lzvadte posudicu za ljek iz glavne jedinice.
6. 8{;3"!9 iisperite pcsudlcu 2a jek mineralnom vodom.

8 Po_polreb\ uk\omle mrje sg\avns jedinice gazom \II\ Cistim ruénikom.

9. potpuno suhi.

2 Mo R

O ljek's ofp i a uredai

1. iz posudice zaiek.

2 i sodom.

in biel

3 | oo ot

5 da rasprs ki d i zaslon.

6.1 I i aliek s glavne jedi

7 Ope iisperite pesudlcu za ljek mineralnom vodom.

8. Otresite visak vo 3

9.Popoteb p

10. Pr jvaniaii jpotrebe provi a ljeki vi ostali oSG
rzavaite prefinac za bateriu uviek suhim.

Peme diglove u periici posuda.
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o
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ispirite cadicu za ljek niti mrezicu poduek\mm voJcm ili drugim teku¢inama.

Dnevna dezinfekcija:
z2n0 je svakodnevno dezmﬁuran Cadicu zalijek.
infekcij om vodom:

prokut
- Ispenle Casicu zalijek desnlwranom vodom.
- Prokuhajte lonac ne vode.
- NAPOMENA: NE kuha]te Casicu za lijek izravno.

Se 15 minuta.
Padijvo izvadite éaS ekt ik vode.
~ Ostavite diclove da se oadt g na Gisto teih drig i
- Provierite jesu jelov 3
2 Dezllﬂekcua alkoholom:
- Isperite Caicu za ljek des |
- Unme CaSicu zalijek u75% eﬂlm a\kohu\ na 1 minutu.
a ljek vodom, otresme visak vod jte dielove da se potpt
er\qeme Jesu‘ & v
za nebulizator (ukljucujuc: casicu usnik itd.):
Nakon uporabe pribora za nebulizator:
- Ocisite pribor za nebuiizator destiiranom vodom.
u pribizno 75%
- Namakaﬁe panm 30 minuta.
prbor 2 nebizator u topoj destiranc] vod(0k0 0 °C).
OVeswe vodu 0sus b ih ostavite d : kuna

- Provjerite jesu fi pribor za nebuiizator i ostali ocisc tim ih ihu, zatvorenu posudu.
A\ 1. Akohol je vrto zapaljv. Ne korisite alkohol u bizini otvcrenog plamena niti iiekom pusenja.
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Modul spremnika za lijek

1l cama jedinica m—CEE—{ B
USB kabel
A\NEspitte rit ranjafe glavnu edinicu u bio kakv tekuéinu
08.NOSENJE | POHRANA:
ite poklopac usnika, pohranite uredaj i ¢aicu za liiek u suhom i istom okruZenju.
1.NE ostavjate i noste redaj B asici za ljek
'2.NE ostaviajte uredaj zen| fagor, pii hiadnocom.
3. d valre jakih poliazvan d
09. Rje3avanje problema )
i liededi popis.
Problem Moguci uzrok Radnja
Baterije su slabe (narancasto svietio) ~ Napunite bateriju
) nMsﬂ e Pa%/ g;werg%lﬂzrokum Hgﬁ%@%m izopropilni alkohol za ¢i¢enje
Slaba atomizacija
%“ﬁ%ﬂa Rla mrezici su zaceplieni ili E’ﬁg’gﬁ%&ﬂ%}’gﬂm%ﬁ@' dezinfekcije kako
MreZica je ostecena Zamienite spremnik za liiek
Nakon ukljucivanja Baterije su preslabe

napajanja, indikator
napajanja ne svijetli i ne
izlazi maglica

Nakon ukljucivanja
napajanja, indikator
napajanja svijetli, ali ne
dolazi do atomizacije

Indikator napajanja
‘mijenja boju u
narancastu

mg‘rl%selﬁ%& R%%ju izmedu adaptera

%&%Wémza lijek nije pravino
%Imna na mrezici su zaceplieniil
MreZica je ostecena

Niska razina napunjenosti bateriie

Napunite bateriju
Ewmlgﬁjl pgnovno spojite USB punjac na

adials B posiaden ka2
g{sﬁ&'@@@ﬁ%%f‘@fh‘ﬁﬁ%ﬂ@' dezinfekcije kako
Zamijenite spremnik za lijek

Napunite bateriju

1. Ako uredaj ne raspriuje normalno nakon provedbe gore navedenin postupaka, obratite se trgovini u kojoj ste kupil uredaj i najblizem

rodavatu.
AR

d diel je odtecen.



10. TEHNICKI PODACI

Model MESH-S6008

Proizvod Prilenosni ultrazvuéni nebulizator

Nacin rada Akiivna tehnologia ultrazvucne vibracije mrezice
Napajanje Unutamje napajanje, samo litijska baterija
Potrosnja energiie oko20W

Automatsko iskljucivanje nakon 20 minuta (s punjivom baterijom)
Pritisnite tiku jednom kako biste ukijucili uredaj i presh unormalni nain rada
Pritisnite tipku ponovno kako biste presli u niski nacin rada

Natinrada Pritisnite tipku ponovno kako biste iskfjucili uredaj
Sy it = L
Dugoprisne: frd

Frekvencia vibracia oko 107 kHz £10%

Kapacitet spremnika za fjek  Maks. 10 ml

Brzina nebulizaciie 2025 mlimin

Velicina Gestica oko (74,53+3,01)% u rasponu od 0,5 do 5um

MMAD 2,93£0,19 um

Blaa‘g?‘% i struja punjenja DC 5,0V, maks. 2A

Viijeme punjenja baterie 0ko 180 minuta
Y évsm neprekidnog rada  0ko 120 minuta
Vijek trajanja litjske baterije Broj ciklusa ne manj od 300 puta.
Rok trajanja: Proizvod se korist za nebuiizaciu 0,9% fizioloske otopine 2 puta dnevno, po
. 10 minuta svaki put na sobnoj temperaturi (23°C). Rok trajanja moze se razlikovati ovisno o
Rok rajanja okruzenju otopini.
Glavna jedinica: 36 mjeseci
Spremnik za ljjek: 12 mjeseci

Razina buke <500BA (u skadu 5 DIN EN13544-1)
Dimenzje oo 39X 59X 107 mm
Tezina oko90g
Fadnppmperaturai 10~40°C, 30 ~ 85% RH, 800 ~ 1060hPa
Uvjeti skladistenja iisporuke 9 60°C, 20~ 75% RH, 800 ~ 1060hPa
Razina sigumosti Tip BF Klasa
11.EU IZJAVA O SUKLADNOSTI
Proizvodac: Broj datoteke: AIDISY-DCN-CE-02 Verzia: V5.0
Dongguan Aidisy Machinery & Electronic M‘Jeue ]edlnl uviastem predstavnik:
Equipment CoLd.

dresa:
Part B, 3rd F, Block A, Wentang Industrial Adresa:
Park, Longhua Road, Zhouwu Dongcheng Mies-van-der-Rohe-Strasse 8, 80807 Miinchen,
District Dongguan Cwly Guangdong Province, Njemacka
5231 1& P R Ch
SRN: DE-AR-000000087
Ml pm\zvodac izjavijuiemo pod punom odgovomoscu da sfiedeci proizvodi

Naziv proizvoda Model Basic UDIDI Namjena
Medicinski MESH-S600A, MESH-S6008, Basic UDIDI * Medicinski uirazvuéni nebulzator
ultrazyucni MESH-S600C, MESH-S600D ~ 69571303MESH001QH  namijenien je za sivaranje aerosola
nebulizator tekuch [ 'Zi]eknva zainhalaciju od strane
cien

ispunjavaju zahtieve Uredbe (EU) 2017/745.



Medicinski proizvod razvrstan je ;e uKlasu lla u skladu s praviom 20 Priloga VIl MDR-a 2017/745.

CE€ o2

k kvalitetom u skladu s Prilogom IX Uredbe (EU)
2017745,

Sukladnost navedenog proizvoda s Prilogom X Uredbe (EU) 2017/745 ocijenjena je i potvrdena od strane nofifikaciskog tiela

SGSBelgium NV
SGSHouse Noorderlaan
872030 Antwerp Belgium

Broj certifikata.:  CN19/41056
um izdavanja:  SGS B iug NV Notified Body 1639
a

Datumisteka: 24 maj
G snosi

Turtka: Dungguan Aidisy Machinery & Electronic Equipment Co Ltd
Adresa:  PartB, 3rd F, Block A, Wentang Industrial Park, Longhua Road, Zhouwu
Dongcheng Distict Dongguan City, Guangdong Provce, 55118 PR China

2024/05/01 - j%

Miesto, datum Pravno obvezujuéi potpis, funkcija
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Creebppy beginnings




