A GEM kompresszoros inhalator otthoni kezeléshez hasznalhatd eszk6z, amely elektromos haldzatrol
Gzemeltethetd, aeroszolos porlasztéval rendelkezik. Az eszkdzt gy tervezték, hogy kénnyen
szallithato legyen. Gyogyszerek és Salvus viz porlasztasara is alkalmas. A magas hGszigetelési
m(ianyag test megfelel az eurdpai biztonsagi elGirasoknak. Az eszk6zt szakaszos hasznalatra
tervezték. 20 perc miikédtetés utan célszerl 40 percre kikapcsolni.

ALTALANOS FIGYELMEZTETES
A késziilék HASZNALATBA VETELE ELOTT figyelmesen olvassa el a hasznalati Gtmutatét.
A GYOGYSZEREK ALKALMAZASAHOZ ORVOSI ELLENORZES SZUKSEGES

AZ ESZKOZT TILOS SZETSZERELNI, MUSZAKI PROBLEMA ESETEN LEPJEN KAPCSOLATBA A
FORGALMAZOVAL!I

HASZNALAT ELOTT vegye ki a késziiléket a csomagoldsabdl.
FONTOS BIZTONSAGI SZABALYOK

1. A csomagolas kinyitasakor ellendrizze a készilék épségét, kilonos figyelmet forditva a
sérilésekre, a mlanyag alkatrészekre, amelyek lehetévé teszik a fesziiltség alatt allo
alkatrészekhez vald hozzaférést, valamint a haldzati kabel épségét. Ha barmilyen problémat
észlel, ne csatlakoztassa a késziléket az elektromos aljzathoz. Végezze el az ellenérzéseket
minden hasznalat el6tt;

2. Akészilék csatlakoztatasa el6tt ellendrizze, az adattablan feltlintetett elektromos adatok és
a csatlakozo tipusat. Soha ne hagyja bedugva a késziiléket, ha nem sziikséges. Huzza ki a
csatlakozodugét az elektromos haldzatbdl, ha nem hasznalja a késziiléket.

3. Tartsa be az elektromos késziilékekre vonatkozd biztonsagi elGirasokat, csak a gyarté altal
biztositott eredeti tartozékokat és alkatrészeket hasznalja a garancia megGrzése érdekében

e Soha ne meritse a készuléket vizbe;

e Helyezze a késziiléket sima, stabil fellletre;

o Ugy helyezze el a késziiléket, hogy a hatul 1évé levegd beszivé nyilasok ne legyenek
elzarva;

e Soha ne hasznalja a készlléket olyan kdrnyezetben, ahol a levegében gyulékony
anyagok vannak

o Ne érintse meg a késziléket nedves kézzel, és mindig akadalyozza meg, hogy a
készilék folyadékkal érintkezzen;

o Az eszkoz gyermekek és / vagy hozza nem értd személyek altali hasznalata felnétt,
hozzaért6 személy kozrem(ikodésével, feligyeletével térténhet.

o Az eszkozt gyermekektdl tavol kell tartani, mivel apro, konnyen lenyelhetd
tartozékokat tartalmaz.

e Ne hagyja a késziiléket a haldzati aljzathoz csatlakoztatva, amikor nem haszndlja;

e Mindig ligyeljen arra, hogy a vezeték a halézathoz térténd csatlakoztatasnal, vagy
eltavolitasnal ne sériljon.

e Tarolja és hasznalja a készlléket az id6jaras viszontagsagaitdl védett helyen, és tavol
minden héforrastél. Minden hasznalat utan ajanlott a késziiléket sajat dobozaban
térolni, portdl és napfénytél tavol.
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Nem tanacsos a késziilék miikodtetéséhez adaptert vagy hosszabbitot hasznalni. Ha sziikség
van hosszabbitéra, olyat kell valasztani, ami megfelel a biztonsagi elGirasoknak.
Javitashoz kizarélag a forgalmazo szervizhez forduljon.

Ezt a készliléket arra a célra szantak, amelyet a jelen kézikbnyvben leirtak, kizarolag aeroszol
terapias rendszerként lehet hasznalni. Minden mas felhasznalasi mdd helytelen és ezért
veszélyes. A gyartd nem tehetd felelGssé a nem rendeltetésszerl hasznalatbdl a készilékben
keletkezé karokért.

Az eszkoz kilonleges évintézkedéseket igényel az elektromagneses 6sszeférhetség
tekintetében. Célszerl mobiltelefontdl, és egyéb elektromos eszk6zoktd1 tavol hasznalni.

A tartozékokat gyermekektdl elzarva tarolja. Gyermekek és specidlis nehézségekkel kiizd

feln6tt emberek az eszkdzt csak szellemi képességei birtokdban Iévé felnétt felligyelete
mellett hasznalhatjak. A gydgyszeradagoldt tartsa tdvol 36 hdnaposnal fiatalabb
gyermekektdl, mivel apro alkatrészeket tartalmaz, amelyeket véletlenil lenyelhetnek. Soha
ne hagyja a késziiléket felligyelet nélkul kiskoruak és / vagy fogyatékkal él6k szamara
hozzaférhet6 helyen.
Figyelmeztetés: Az elektromos vagy mechanikai alkatrészek javitasat bizza szakemberre. Ne
nyissa ki a késziiléket. Amennyiben hibat észlel, vegye fel a kapcsolatot a termék
forgalmazdjaval.
Ne hagyja a késziiléket felugyelet nélkul olyan helyen, ahol gyermekek és/ vagy olyan felnétt
személyek hozzaférnek, akik nincsenek teljes szellemi képességeik birtokaban, mert fennall a
fulladas veszélye.
Az eszkoz a gydgyszeradagoldn keresztiil/ maszkon/ szajfavon és/ vagy orrfivédkon keresztil
érintkezhet a beteggel. Az alkatrészek megfelelnek az ISO 10993-1 eldirdsainak: ezért
haszndlata soran nem fordulhat el allergias reakcid, vagy bérirritacio.
A termék és alkatrészei biokompatibilisek az EN 60601-1 szabdly kbvetelményeinek
megfelelGen.
A késziilék kezelése egyszer(, ezért a haszndlati Utmutatéban leirtakon tul nincs sziikség
tovabbi informacidéra. Ha a készilléket a megadottdl eltér6 kornyezeti korilmények kozott
haszndlja, az befolyasolhatja annak biztonsagat és miszaki jellemzgit.
A gyogyszeradagold rendkiviil stabil, hére lagyuld polimerbdl készil, amely ellenall a
vegyszereknek. A gyogyszeradagoldt gyakran hasznalt gyogyszerekkel (Salbutamol,
Becametasone dipropionate, Acetylcysteine, Budesonide, Ambroxol) tesztelték, és nem
tapasztaltak kolcsonhatasi reakcidt az anyagok kozott. A kdlcsonhatds azonban nem zarhaté
ki, tekintettel az alkalmazott gyogyszerek valtozatos hatdanyag 6sszetételére.
. Emlékeztetd:

e Agydgyszeradagoldba helyezett gydgyszert, a lehetd leggyorsabban ajanlott

felhasznalni.
e Annak elkeriilése érdekében, hogy gydgyszer maradjon az adagoléban, minden
alkalmazas utan azonnal tisztitsa azt meg

Ha a gydgyszeradagoldon barmilyen rendellenességet (pl. lagyulast vagy repedést) mutat, ne
tegyen be semmilyen oldatot, és ne folytassa a belégzést. Vegye fel a kapcsolatot a
forgalmazodval, vagy tekintse at a gydgyszer haszndlatara vonatkozoé el6irdsokat.
Emlékeztetd:

e Ezt a késziléket csak az orvos altal elGirt gydgyszerekkel hasznalja.

o Akezelést csak az orvos altal javasolt tartozékokkal végezze.



Bizonyos meghibdsodas esetén a burkolat h6mérséklete felmelegedhet, és megérintése
esetén égési sériilés veszélye allhat fenn.

Fontos informaciok a termék helyes artalmatlanitdsahoz a 2002/96/EK EC iranyelv
szerint:

Az élettartam végén a terméket nem szabad kommunalis hulladékgy(jt6be helyezni,
elektromos hulladékként kell kezelni.

A visszakildés és javitas szabalyai:

Az Uj eurdpai szabalyok értelmében a MOBIAK S.A kéri a kbvetkez§ utasitdsok betartasat
az eszkdz és mindazok biztonsaganak védelme érdekében, akik vele érintkeznek:

A MOBIAK S.A a vasarlas datumatdél szamitott 12 hdnapig garanciat vallal a termékre.
Amennyiben a termék meghibasodik és visszakildésre keril sor, a kiilsé fellleteket és
minden tartozékot fertGtleniteni kell.

A javitasra visszakildott eszk6zhoz csatolni KELL a probléma részletes leirasat. A MOBIAK
S.A. nem vallal felelGsséget a nem rendeltetésszer(i hasznalatbdl ered6 karokért. Az ilyen
sérilések elkeriilése érdekében kérjik, figyelmesen olvassa el a hasznalati utasitast.
MOBIAK S.A. nem vallal felelGsséget a tartozékok sériléséért. Ezeket az tigyfél koltségére
ki lehet cserélni.

2. osztalyu szigetelS berendezés

CE jelolés a 93/42/CEE EK irdnyelvnek megfelel6en és az azt kbvetd valtoztatasok

Altalanos figyelmeztetések és/vagy specifikacidk

Olvassa el a hasznalati utmutatot

Hdlvos, szaraz helyen tarolandé

Tarolasi hGmérséklet: -25+70° C

Légkori nyomas

Alkalmazott BF tipusu alkatrész (porlasztd, szajrész, orrdugd, gyermekmaszk és felngtt
maszk)

Valtéaram

Halozati frekvencia

BE

KI

Gyartasi tétel

Sorozatszam

Modell / Ref

MOBIAK S.A 96-98 M. Mpotsari STR. Chania, Kréta, Gorogorszag

A gyarté nem vallal felel6sséget kdzvetett karokért, ha az eszkdzt mddositottak,
jogosulatlanul megjavitottak. Barmilyen minimalis mddositas / javitas a késziiléken
érvényteleniti a garanciat.

TECHNIKAI SAJATOSSAGOK

TIPOLOGIA (MDD 93/42/EGK) Ila. Osztalyu orvosi eszkoz

MODELL GEM

Aramellatés 230V ~ / 50Hz




TELJESITMENY 170 VA
MAX NYOMAS 250 kPa (2,5 bar)
MAX LEGARAM 14 |/perc
MUKODESI NYOMAS 110 kPa (1,10 bar)
MUKODTETO LEGFORRAS 4,8 |/perc 110 kPa —nal
NEB-RATE 0,35 ml/perc (4 ml 0,9% -os NaCl-oldattal)
MMAD 2,44 um
GSD 2.87
PESO 1,45 kg
MERETEK 130 (L) x 89 (H) x 146 (P) mm
Zajszint 60 dB (A)
DUTY CYCLE Ton: 20 perc / Toff: 40 perc
MINIMALIS KAPACITAS NEBULIZER 2 ml
MAXIMALIS KAPACITAS NEBULIZER 6ml
MUKODESI ALLAPOT Szobahémérséklet: 5+ 35° C
A helyiség paratartalma 15 + 93% relativ
paratartalom
Légkori nyomads: 800 + 1060 hPa
TAROLASI ES SZALLITASI FELTETELEK Szobahémérséklet: -25+70° C
Szoba paratartalom Szazalék: 0 + 93% relativ
paratartalom
Légkori nyomads: 500 + 1060 hPa

MMAD = Mass Median Aerodynamic Diameter
GSD = Geometriai szords
Megjegyzés: A leirdsok nem érvényesek a nagy viszkozitasu szuszpenzids gyogyszerre.

KARBANTARTAS

A GEM kompresszids inhalator nem igényel karbantartast. A termék hasznalatahoz nincs sziikség
specialis ismeretekre, a hasznalati utasitasban talalhaté informacidk alapjan biztonsagosan
hasznélhatd. Minden hasznalat elGtt ellenGrizze az inhaldtor burkolatat, a mlanyag alkatrészek és a
tapkabel épségét. Csatlakoztassa a kabelt az elektromos haldzathoz, és kapcsolja be a késziiléket.
Gy6z6djon meg arrdl, hogy nincs rendellenesen hangos zaj miikddés kdzben, ami esetleg hibara
utalhat. Ellenérizze, hogy a porlasztdé nem sériilt -e meg, el6z6 haszndlat utan esetleg rosszul tették el
Az eszkoz belsejében lévé, kiviilr6l nem elérhetd védGbiztositék (F 2A L 250V) védi a miszert. A
biztositékok cseréjéhez forduljon a forgalmazdhoz.

Hiba tipusa Ok Megoldas

1. Alacsony porlasztas Eldugult porlasztétartaly Tisztitsa meg és fertGtlenitse a
porlaszto tartalyat magyarazata
a hasznalati utasitasban

2. Alacsony porlasztas Eldugult porlasztétartaly A takaritas nem volt sikeres
3. A porlasztas hianya Eldugult porlasztétartaly Ellenérizze, hogy a porlaszto

tartalmaz-e gyogyszer
maradvanyt. Gy6z6djon meg
arrél, hogy a porlaszté nincs
eltémdédve. Ellenérizze a levegé
aramoltatd csovet a
porlasztonal, illetve a
kompresszornal, valamint a




kiegészitSket.
4. Lassu porlasztas Rendkivil sdrd gyogyszer A gyégyszert fizioldgiai
folyadékban higitjuk
5. A készilék nem mikodik A tapkabel sérilt. Kilsé Ellenérizze a kilsé dramforrast
aramforras meghibdsoddsa
6. Zajos eszkoz Hosszabb hasznalat Vegye fel a kapcsolatot a
forgalmazoval.
Hibal-2-3-4-5-6 A korabbi elemekkel nincs Vegye fel a kapcsolatot a
megoldas forgalmazoval.

Ha a késziilék a fenti feltételek ellenGrzése utan nem porlaszt, javasoljuk, hogy Iépjen kapcsolatba a
forgalmazodval.
A KESZULEKEN VEGZETT MINDEN MINIMALIS MODOSITAS/JAVITAS MIATT ELVESZTI A GARANCIAT.

KESZULEK TISZTITASA

Hasznaljon puha, szaraz kenddt nem surold és nem olddszeres tisztitoszerekkel. A késziilék
CSATLAKOZOIAT ki kell huzni a falbdl miel6tt barmilyen tisztitasi eljarast folytatna.
Kulonds gondot kell forditani arra, hogy a berendezés belsé részei FOLYADEKOKKAL NE
ERINTKEZZENEK. SOHA NE TISZTITSA A BERENDEZESEKET VIZZEL.

TARTOZEKOK TISZTITASA

A késziilék haszndlata el6tt a gyartd azt tanacsolja, hogy tisztitsa meg a tartozékokat. A tartozékok
fert6tlenitéséhez tegye a kovetkezbket:

1. Forditsa el a porlaszté fels6 részét az 6ramutato jarasaval ellentétes iranyba;

2. Az ujjakkal vdlassza le a porlaszté tovénél [évé belsé csipeszt;

3. A késziilék haszndlata utan szerelje szét a porlasztdt, és tisztitsa meg az 6sszes alkatrészt meleg
vizzel, alaposan oblitse le és tavolitsa el a felesleges vizet puha ruhdval, és hagyja megszaradni tiszta
helyen.

4. A tartozékok (kivéve a csovet) fert6tlenitéséhez hasznaljon fellletfertStlenitd oldatokat. Hasznalat
el6tt a tisztitas utan oblitse le a tartozékokat meleg vizben, amig a fertGtlenitGszer minden nyomat el
nem tlintette. Szaritsa meg és tarolja szdraz és pormentes helyen.

Minden kezelés utan alaposan tisztitsa meg a porlaszté minden 6sszetevéjét (kivéve a légcsovet),
tavolitsa el a gydgyszer maradvanyait és az esetleges szennyez&dések. Tisztitsa meg az 6sszes
alkatrészt meleg vizben. Alaposan oOblitse le, ligyelve arra, hogy az 6sszes lerakddas el legyen
tavolitva és hagyjuk megszaradni.

STANDARD TARTOZEKOK

HI-FLO KIT-REF 0148006/7 (HI-FLO porlaszto, feln6tt maszk, gyermekmaszk, légcsé és szajcsutora
orrcsé)

Légsz(ird (+ n ° 2 pdtalkatrész)

Hordozotaska
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Minden egyes beteg szamara ajanlott a porlasztot 6 hdnapig vagy legfeljebb 120 kezelésig hasznalni.
A porlasztét hosszu inaktivitas utdn ki kell cserélni, ha deformalédott vagy eltort, vagy ha a porlaszté
fuvokaja szaraz gydgyszer, por, stb. elzérja. Csak a MOBIAK S.A dltal széllitott eredeti porlasztot
haszndlja a készilékkel Az ,,orrdarab” tartozékot csak akkor hasznalja, ha orvosa kifejezetten jelezte,
és figyeljen arra, hogy SOHA ne vegye be a késziilék belsejébe az orr az orr eldgazdsa, de csak a
lehet6 legkdzelebb hozza azt.

Fert6zés vagy mikrobidlis szennyezédésre hajlamos patoldgiak jelenlétében javasoljuk a személyes
haszndlatat tartozékok és porlasztd (mindig konzultaljon orvosaval).

A készilék szrével van felszerelve, amely eltavolitja a szennyez6déseket a kompresszor altal
beszivott leveg6bdl. Az a légsz(irGt 25 (izemadranként vagy kiilondsen kopott allapotban kell cserélni.
Cseréhez emelje fel a sz(irét, és cserélje ki egy Ujat. Csak eredeti MOBIAK S.A szlir6t hasznaljon.

A maszkot és a csovet ki kell cserélni, amint az anyagok, amelyekbdl késziiltek, romlas jeleit mutatjak.
A késziilék élettartama: Tobb mint 1500 (izemdra (vagy 5 év) a szabvanyos feltételeknek megfelel6en
tesztelés és mikodés. Eltarthatdsag: legfeljebb 5 év a gyartdstdl szamitva.

HASZNALATI UTASITAS

A készuléket minden hasznalat el6tt ellenérizni kell, hogy észlelje a szallitasbdl és/ vagy erésbél eredd
meghibdsodasokat és/ vagy sériiléseket.

A belégzés soran fliggbleges és nyugodt helyzetben kell Gilnie az asztalnal, nem pedig karosszékben,
hogy elkerilje a légutak 6sszenyomddasat, és ezaltal veszélyeztesse a kezelés hatékonysdagat.
Javasoljuk, hogy ne tartsa a késziiléket a kezében, és/ vagy keriilje a késziilékkel valé hosszas
érintkezést.

FIGYELEM: Helyezze a készlléket egy sima és stabil felliletre, hogy ne zarja el a késziilék oldalan
taldlhato hiitényilasokat.

1. Hduzza ki a tapkabelt, és dugja be a csatlakozot a haldzati csatlakozdba. Javasoljuk, hogy
tekerje le a tapkabel teljes hosszat a veszélyes tulmelegedés elkeriilése érdekében. Ha a
tapkabel megséril, és ki kell cserélni, vegye fel a kapcsolatot a MOBIAK S.A miszaki
szervizzel.

Nyissa ki a porlasztét a fedél lecsavarasaval;

Ontse az orvos altal elSirt gyégyszert a porlasztéba;

Zarja vissza a porlasztét, csavarja vissza a fedelet;

Csatlakoztassa a légcsovet a légkimeneti kuthoz;

Csatlakoztassa a cs6é masik végét a porlasztd alsé részén l1évé csatlakozdéhoz;
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7. Csatlakoztassa a kivagott tartozékot a porlasztéhoz (gyermekmaszk, felnétt maszk, szaj,
szajrész);

8. GyG6z6djon meg arrdl, hogy a mellékelt levegGszlir jelen van;

9. Nyomja meg a kapcsolot az | helyzetben a porlasztashoz;

10. A porlasztas befejezése utan nyomja meg a kapcsoldt 0 helyzetben, és hizza ki a dugét a
konnektorbdl;

11. Mossa ki a porlasztét és tartozékait a tisztitolevélben leirtak szerint;

12. Helyezze a kabel tartozékokat a dobozba.

A porlasztét mindig felfelé forditva haszndlja, hogy a porlasztébdl normal haszndlat soran anyagok
és/ vagy gyogyszerek ne tavozhassanak.

FIGYELMEZTETES: A tapkabel csatlakozdja az elektromos halézat elkiilonitésének eleme: még akkor
is, ha a készuilékek specialis be/ki kapcsolégombbal vannak felszerelve, a tapkabelt a késziilék
haszndlatat kovetden hozzaférhetd helyen kell tartani, hogy a haldzatrdl torténd levalasztas tovabbi
maddja.

Soha ne lélegezzen be vizszintes helyzetben.
Soha ne hajlitsa a porlasztét 60 ° folé.



