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Guarantee Card Microlife NEB 650

Name of Purchaser / Imie i nazwisko nabywcy

Serial Number / Numer seryjny

Date of Purchase / Data zakupu

Specialist Dealer / Przedstawiciel

Please keep filled guarantee card and invoice; should guarantee service be required, contact the dealer from where the product was purchased /
Prosimy zachowac wypetniong karte gwarancyjng i dowdd sprzedazy; w przypadku koniecznosci skorzystania z serwisu gwarancyjnego, nalezy skontaktowac sie ze sprzedawca,
u ktérego zakupiono produkt lub bezposrednio z serwisem.
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Microlife NEB 650 [EN|
(@ Piston compressor ON
(@ Airoutlet
(® Airfilter compartment OFF
@ USB-Csocket Direct "
® ON/OFF button redcurrent
: Protection against solid foreign objects and
(® Nebuliser A
; harmful effects due to the ingress of water
(@ Mouthpiece . L
. Authorized representative in the
Nose piece .
e European Union
(® Airfilter ) o
Air tube Authorized representative in Switzerland
@ Adultface mask Medical device
@2 Child face mask
@ USB-C cable Importer
49 Adapter
E This product is subject to European Directive Caution
2012/19/EU on waste electrical and electronic

EEEYEFO

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

Read the instructions carefully before using
this device.

Type BF applied part
Class IT equipment
Serial number
Reference number
Manufacturer

Date of manufacture

o~ nepr&El [ §|o-

Single patient
multiple use (for applied parts only)

Humidity limitation for operating and storage

Temperature limitation for operating
or storage

Ambient pressure limitation

Unique Device Identifier

Type number

C€0123 CEMarking of Conformity

Intended use:

The device is an aerosol therapy system suitable

for domestic use.

The device is designed for the production of compressed air to
operate a small volume nebuliser for the production of
medical aerosol for lung respiratory disorders.

Microlife NEB 650
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Patient population:
The device is intended for use with children from 2 years old,
adolescent and adult patients.

Intended user:

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

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

Contra-indications:

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

Dear Customer,

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

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

Stay healthy - Microlife Corporation!
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1. Important safety instructions

/\ WARNING

o Use the device only as described in this manual and there-
fore as an aerosol therapy system, following the indications
of your doctor. Any use different from the intended one is to
be considered improper and hence dangerous; the manu-
facturer cannot be held liable for any damage caused by
improper, incorrect and/or unreasonable use, or if the
equipment is connected to electrical installations which do
not comply with current safety regulations.
Keep the user manual for future reference.
Do not operate the unit in presence of any anesthetic
mixture inflammable with oxygen or nitrogen protoxide.
The correct functioning of the equipment can be affected by
electromagnetic interferences which exceed the limits indi-
cated by the European standards in force. In case this device
interferes with other electrical devices, move it and plug it
into a different power socket.
In case of failure and/or malfunction, read the «Malfunc-
tions and actions to take» section in the user manual. Do not
handle or open the compressor housing.
For repair operations address only to a technical service
centre authorized by the manufacturer and require the use
of original spare parts. The non-observation of the above
mentioned indications can compromise the device safety.
o Comply with the safety regulations concerning the electrical
devices and in particular:

— use only original applied parts and components;

— never submerge the unit in water;

— never wet the device, it is not protected against water
penetration;

— never touch the unit with wet or moist hands;

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

— placethe uniton astable and horizontal surface during its
operation;

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

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

N e Ne !
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— the power plug is the separation element from the grid
power; keep the plug accessible when the device isin use.

Before plugging in the device, make sure that the electrical

rating, shown on the rating plate on the bottom of the unit,

corresponds to the mains rating.

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

your wall socket, contact qualified personnel for a replace-

ment plug with that of a suitable one. In general, the use of

adapters, simple or multiple, and/or extension cables is not

recommended. If their use is indispensable, it is necessary

to use types complying with safety regulations, paying

attention that they do not exceed the maximum power

limits, indicated on adapters and extension cables.

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

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

The installation must be carried out according to the instruc-

tions of the manufacturer. An improper installation can

cause damage to persons, animals or objects, for which the

manufacturer cannot be held responsible.

The power cord of this device cannot be replaced by the

user. In case of a power cord damage, address to a technical

service center authorized by the manufacturer for its

replacement.

The power supply cord should always be fully unwound in

order to prevent dangerous overheating.

Before performing any maintenance or cleaning operation,

turn off the device and disconnect the plug from the main

supply.

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

lowed by children; keep the equipment out of children’s

reach.

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

mended to dispose of it according to the current regula-

tions.

Make sure to:

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

— make the treatment using only the applied parts recom-
mended by your doctor depending on the pathology;

— use the nosepiece applied part only if expressly indicated
by your doctor and paying attention to NEVER introduce

the bifurcations in the nose, but only bringing them as
close as possible.

o Check in the medicine instruction leaflet for possible contra-

indications for use with common aerosol therapy systems.
o To avoid strangulation and entanglement, keep cable and
air tubes out of reach of young children.
Do not position the equipment so that it is difficult to
operate the disconnection of the device.
Nebuliser and applied parts are single patient use. Device is
multi-patient use.
This nebulising system is not suitable for use in anaesthetic
breathing system or a ventilator breathing system. The
patient cannot undergo MRI scan while using this device.
This device is designed to nebulise solution and suspension
liquids.
Do not use this device if you think it is damaged or notice
anything unusual.
This device comprises sensitive components and must be
treated with caution. Observe the storage and operating
conditions described in the «Technical specifications»
section.
The use of this device is not a replacement for visiting the
doctor. In case of no health improvement after treatment
consult your doctor again.

2. Preparation and usage of this device

The device must be checked before each use in order to iden-
tify any malfunctions and/or damage caused during transpor-
tation and/or storage. During inhalation, sit upright and
relaxed to avoid compressing the airways and impairing treat-
ment effectiveness. The applied parts must be used only with
a single patient, it is not recommended to use them with
several patients.

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

2. Before using the device, proceed with the cleaning opera-
tions as described in the chapter «Cleaning and disin-
fectingy.

3. 0pen the nebuliser by turning the top counterclockwise
(Figure B).

Microlife NEB 650
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4. Make sure that the medicine conduction cone is inside the
nebuliser (Figure C).

5. Pour into the nebuliser the amount of medicine indicated by
your doctor (Figure D).

6. Close the nebuliser by turning the two parts clockwise
making sure that they are properly sealed (Figure E).

7. Connect one end of the air tube to the dedicated outlet at
the bottom of the nebuliser (Figure F) and the other end to
the air outlet (Figure G) on the device.

8. Use the elbow connector to connect the mask and the nebu-

liser bottle (Figure H).
9. Press the «I» switch to start the treatment.
&= This device was designed for intermittent use of 30
min. On / 30 min. Off. Switch off the device after
30 min. use and wait for another 30 min. before you
resume treatment.
10.Inhale the aerosol solution using the prescribed applied
part.
11.0nce you have finished the treatment, switch the appliance
off by pressing the ON/OFF switch ().
12.Cleanthe nebuliser and its applied parts following the steps
in the «Cleaning and disinfecting» section.
13.The device requires no calibration.

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

3. Cleaning and disinfecting

Limitations
on
processing

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

The maximum times of cleaning and disin-
fection of the mask, the nose piece and the
mouthpiece are 360 times.

Instructions

Preparation
before
cleaning

i

o Detach the air tube from the nebuliser.

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

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

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

Note: To avoid microbial growth and

residual drug drying, clean and disinfect the

applied parts immediately after each use.

Device(s): Aerosol therapy nebuliser applied parts

Before the first use and after

A each treatment

Carefullyfollow the cleaning and disinfection

instructions of the applied parts as they are

very important for the device performances

and the therapy success.

o Use original applied parts only.

« Do not clean or disinfect the air tube.

e The applied parts cannot be cleaned
and disinfected by automated method.

« Do not boil nor autoclave the masks.

Cleaning

Briefly rinse all parts in running tap water for
at least 10 seconds beforehand.

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

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

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

microlife



Disinfection

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

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

Immerse the mask in a 2% sodium hypo-

chlorite (NaOCl) solution for 15 minutes, (i.e.

a solution made from the disinfecting agent

Amuchina® or a 2% sodium hypochlorite

solution mixed by your pharmacist). After-

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

Drying

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

o Letall parts dry completely before reas-
sembling and reuse to avoid risk of germ
grow.

Care needs to be taken not to contaminate

the parts after they have been cleaned and

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

Inspection

Inspect all product components after each
cleaning and disinfection. Replace any
broken, misshapen or seriously discolored
parts.

Packaging

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

Transporta-
tion

After cleaning and disinfection, always trans-
port the parts within a clean and sealed
container.

Contamination can be avoided by good hand
washingand nottouching the inside sections
of the parts when taking out and re-assem-
bling the parts for use.

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

4. Maintenance, care and service

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

Replacement of the air filter

In normal conditions of use, the air filter (9) must be replaced
approximately after 100 working hours or after each year. We
recommend to periodically check the air filter (10 - 12 treat-
ments) and if the filter shows a grey or brown colour or is wet,
replace it. Extract the filter and replace it with a new one.

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

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

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

5. Malfunctions and actions to take
Use following table for solutions if any problem occur.

Description Solutions

Storage

&

Storage conditions refer to «Technical speci-
fications».

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

The device cannot | Make sure that the plugs are properly
be switched on  |inserted in the power outlet and the
device.

Microlife NEB 650



The device 1. Make sure the air hose fittings are
produces no or properly inserted in the compressor
only weak nebuli- | and the nebuliser connections.
sation 2. Make sure the nebuliser is not empty

or that it has been filled with the
correct amount of medication (max. 6
ml). Make sure that the nebuliser
nozzle is not clogged.

7. Disposal

Item | Component |Disposal Description

The device is noisy | Make sure that the filter is installed
correctly.

6. Guarantee

This device is covered by a 2 year guarantee from the date of
purchase. During this guarantee period, at our discretion,
Microlife will repair or replace the defective product free of
charge.

Opening or altering the device invalidates the guarantee.
The following items are excluded from the guarantee:

o Transport costs and risks of transport.

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

Damage caused by accident or misuse.

Packaging/storage material and instructions for use.
Regular checks and maintenance (calibration).

Applied and wearing parts: Nebuliser, masks, mouthpiece,
nose piece, tube, filters, USB-C cable, AC adapter (optional).
Should guarantee service be required, please contact the dealer
from where the product was purchased, or your local Microlife
service. You may contact your local Microlife service through our
website: www.microlife.com/support

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

1 Device (D The component mainly includes
plastic and electronic components. All
comply with RoHS and REACH, and all
could be safely disposed. This product
is subject to European Directive 2012/
19/EU on waste electrical and elec-
tronic equipment and is marked
accordingly. Never dispose of elec-
tronic devices with household waste.
Please seek out information about the
local regulations regarding the
correct disposal of electrical and elec-
tronic products.

2 Applied parts: | The components are plastic.

airtube @9, | All comply with ROHS and REACH.
nebuliser (&), |Before disposal, all the applied parts
nose piece (8), | should be cleaned according to
mouthpiece | manual instructions and then disin-
(@, masks @1/ | fected by boiling for 5 minutes.

@

8. Technical specifications

Model: NEB 650

Type: GCE865

AEROSOL PERFORMANCES ACCORDING TO

EN ISO 27427 based on adult ventilatory pattern with
Sodium Fluoride (NaF):

Aerosol output: 0.51 ml
Aerosol output rate: 0.16 ml/min.

Percentage of

fill volume emitted

per min: 8%
Residual Volume:  1.47 ml
Particle size

(MMAD): 2.9 ym

microlife



GSD (geometric
standard
deviation):

RF (respirable
fraction <5 pm):
Large particle
range

(>5 pm):
Middle particle
range

(2-5 pm):

Small particlerange

(<2 pm):

Operating pressure:

Sound noise level:
AC adapter:

Nebuliser capacity:

Operating limits:
Operating
conditions:

Storage and
shipping
conditions:
Weight:
Dimensions:

IP Class:
Reference to
standards:
Expected service
life:

2.8pm

%

29 %

26 %

45 %

0.35-0.6 bar

<48 dBA

Input: 100-240VAC 50/60Hz 0.5A
Output: 5V DC 2A

min. 2 ml; max. 6 ml

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

10 - 95 % relative maximum humidity
700 - 1060 hPa Atmospheric pressure
-20 - +60°C /-4 - +140 °F

10 - 95 % relative maximum humidity
700 - 1060 hPa Atmospheric pressure
approx. 170+ 50 g

106 x 59 x 46.5 mm

P21

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

400 hours

Class IT device as regards protection against electric shocks.
Nebuliser, mouthpiece and masks are type BF applied parts.
A The technical specifications may change without prior
notice.

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

Vigilance contact point:
https:/ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts

AEROSOL CHARACTERISTICS IN ACCORDANCE WITH REGULA-
TION EN ISO 27427

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

The device is a Class Ila medical device. Device complies
with European Regulation on medical devices EU MDR
2017/745.

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

Microlife NEB 650



Microlife NEB 650

Ustnik

Adapter

|§ﬁ SINSISISIOIOIOIOICIOIOION),

Kompresor

Wylot powietrza

Przegroda filtra powietrza
Gniazdo USB-C

Przycisk ON/OFF (wt./wyt.)
Nebulizator (pojemnik na lek)

Koricdwka do nosa

Filtr powietrza

Przewdd powietrzny

Maska inhalacyjna dla dorostych
Maska inhalacyjna dziecieca
Kabel USB-C

Ten produkt podlega europejskiej dyrektywie
2012/19/UE w sprawie zuzytego sprzetu elek-
trycznego i elektronicznego i jest odpo-
wiednio oznaczony. Nigdy nie wyrzucaj urza-
dzen elektronicznych razem z odpadami
domowymi. Prosimy o zapoznanie sie z lokal-
nymi przepisami dotyczacymi prawidtowej
utylizacji produktéw elektrycznych i elektro-
nicznych. Prawidtowa utylizacja pomaga
chroni¢ $rodowisko i zdrowie ludzi.

Przed rozpoczeciem eksploatacji nalezy
dokfadnie zapoznac sie z niniejszg instrukcjg
obstugi.

Typ zastosowanych czesci - BF
Produkt klasy II

Numer seryjny

Numer referencyjny

Producent

HEo~ e ep@Ef 30—k

Data produkgji
Wiaczony (ON)

Wytaczony (OFF)

Prad staty
Ochrona przed ciatami obcymi i szkodliwymi
skutkami spowodowanymi wnikaniem wody

Autoryzowany przedstawiciel
w Unii Europejskiej

Autoryzowany przedstawiciel w Szwajcarii

Urzadzenie medyczne
Importer

Uwaga

Jeden pacjent
Wielokrotnego uzytku (tylko dla akcesoriéw)

Ograniczenie wilgotnosci podczas pracy
i przechowywania

Ograniczenie temperatury podczas pracy
lub przechowywania

Ograniczenie cisnienia otoczenia
Unikalny identyfikator urzadzenia

Numer typu

C€0123 O0znakowanie zgodnosci CE

Przeznaczenie:
Ten nebulizator to system terapii aerozolowej odpowiedni do
uzytku domowego.

T REEEOR B
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Nebulizator ten przeznaczony jest do wytwarzania sprezonego
powietrza do produkcji aerozolu w leczeniu chordb uktadu
oddechowego.

Populacja pacjentow:
Urzadzenie jest przeznaczone do stosowania u dzieci w wieku
od 2 lat, mfodziezy i dorostych.

Uzytkownicy docelowi:

Korzystanie z urzadzenia nie wymaga szczegélnej wiedzy ani
profesjonalnych umiejetnosci. Zamierzonymi operatorami sg
pacjenci, z wyjatkiem dzieci i pacjentéw wymagajacych
specjalnej pomocy.

Wskazania:
Ostre lub przewlekte choroby ptuc lub zapalenie gérnych drég
oddechowych.

Przeciwwskazania:

Urzadzenie nie jest przeznaczone do stosowania z lekami
szybko tagodzgcymi objawy podczas zagrazajgcych zyciu
napaddéw astmy. Nie ma przeciwwskazan do podawania aero-
zoli droga wziewng. Przeciwwskazania zwigzane ze stoso-
wanym lekiem nalezy sprawdzi¢ na ulotce dotaczonej do
opakowania. W razie watpliwos$ci nalezy skonsultowac sie z
lekarzem.

Drogi Kliencie,

Ten nebulizator to wysokiej jakosci urzadzenie do terapii aero-
zolowej, przeznaczone do uzytku domowego. To urzadzenie
jest stosowane do rozpylania ptynnych lekéw (aerozoli), do
leczenia gdrnych i dolnych drég oddechowych.

W przypadku jakichkolwiek pytar lub probleméw oraz w celu
zamdwienia czesci zapasowych, prosimy o kontakt z lokalnym
Biurem Obstugi klienta Microlife. Adres dystrybutora
produktéw Microlife na terenie swojego kraju znajdziecie
Panstwo u sprzedawcy lub farmaceuty. Zapraszamy takze na
nasza strone internetowa www.microlife.com, na ktérej mozna
znaleZ¢ wiele uzytecznych informacji na temat naszych
produktow.

Zadbaj o swoje zdrowie - Microlife Corporation!

Spis tresci

1. Waine wskazéwki dotyczace bezpieczeristwa

2. Przygotowanie urzadzenia do pracy oraz jego
uzywanie

. Czyszczenie i dezynfekcja

. Przechowywanie, konserwacja urzadzenia oraz
serwis
Wymiana filtra powietrza

. Wystepujace problemy oraz srodki zaradcze

. Gwarancja

. Utylizacja

. Specyfikacja techniczna

&~ W

- O NOoOYWU

. Wazne wskazoéwki dotyczace bezpieczeristwa

/\ UWAGA

e Zurzadzenia nalezy korzystac wytacznie w sposéb opisany w
tej instrukgji, a wiec jako systemu do terapii aerozolowej,
zgodnie ze wskazaniami lekarza. Kazde uzycie niezgodne z
przeznaczeniem jest uwazane za niewfasciwe, a tym samym
niebezpieczne. Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za
jakiekolwiek szkody spowodowane niewtasciwym, nieprawi-
dtowym i/lub nieuzasadnionym uzyciem lub jesli urzadzenie
jest podfaczone do instalacji elektrycznej, ktra nie jest
zgodna z obowigzujgcymi przepisami dotyczacymi bezpie-
czenistwa.

e Zachowac instrukcje obstugi na przysztos¢.

Nie uzywaj urzadzenia w obecnosci tatwopalnych $rodkéw

znieczulajgcych, mieszaninie z tlenem lub protoxide azotu.

Na prawidtowe dziatanie urzadzenia moga wptywac zakté-

cenia elektromagnetyczne, ktére przekraczaja limity okre-

$lone w obowigzujacych normach europejskich. Jesli urza-
dzenie zaktdca dziatanie innych urzadzen elektrycznych,
nalezy je przenies¢ i podtaczy¢ do innego gniazda elektrycz-
nego.

W przypadku awarii i/lub nieprawidtowego dziatania nalezy

przeczyta¢ «Wystepujace problemy oraz Srodki zaradcze» w

instrukgji obstugi. Nie dotykac i nie otwierac¢ obudowy spre-

zarki.

W przypadku napraw nalezy zwracac sie wytacznie do auto-

ryzowanego przez producenta centrum serwisowego i

korzystac z oryginalnych czesci zamiennych. Nieprzestrze-

Microlife NEB 650
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ganie powyzszych wskazar moze zagrozi¢ bezpieczefistwu

urzadzenia.

Przestrzegaj przepisdw bezpieczefistwa dotyczacych urza-

dzen elektrycznych, a w szczeg6lnosci:

— uzywac wyfacznie oryginalnych akcesoriéw i kompo-
nentow;

— nigdy nie zanurza¢ urzadzenia w wodzie;

— nigdy nie moczy¢ urzadzenia; nie jest ono zabezpieczone
przed wnikaniem wody;

— nigdy nie dotykac urzgdzenia mokrymi lub wilgotnymi
rekami;

— nie nalezy wystawiac urzadzenia na dziatanie czynnikéw
atmosferycznych;

— podczas pracy urzadzenie nalezy umiesci¢ na stabilnej i
poziomej powierzchni;

— korzystanie z tego urzadzenia przez dzieci i osoby niepet-
nosprawne zawsze wymaga $cistego nadzoru osoby doro-
stej w petni wiadz umystowych;

— nie ciggnaC za przewdd zasilajacy ani za samo urzadzenie
w celu odtaczenia go od gniazda zasilania;

— wtyczka zasilania jest elementem oddzielajacym od zasi-
lania sieciowego; wtyczka powinna by¢ fatwo dostepna,
gdy urzadzenie jest uzywane.

Przed podtaczeniem urzadzenia nalezy sie upewni, ze para-

metry elektryczne podane na tabliczce znamionowej umiesz-

czonej na spodzie urzadzenia, odpowiadaja parametrom
gniazdka sieciowego.

W przypadku, gdy wtyczka sieciowa w kt6rg wyposazone jest

urzadzenie nie pasuje do gniazdka sieciowego, nalezy skon-

taktowac sie z wykwalifikowanym personelem aby wymienic¢
ja na prawidtowa. Ogélinie rzecz biorac, korzystanie z adap-
teréw, jednorazowe lub wielokrotne i / lub przedtuzaczy nie
jest zalecane. Jezeli ich stosowanie jest niezbedne, to
konieczne jest stosowanie typdw zgodnych z przepisami
bezpieczeristwa, zwracajac uwage, aby nie przekroczy¢
maksymalnych limitéw mocy wskazana na adapterze i prze-
diuzaczu.

Nie nalezy pozostawia¢ podtaczonego urzadzenia, gdy nie

jest w uzyciu; odtaczy¢ urzadzenie od gniazdka elektrycz-

nego, gdy nie pracuje.

o Instalacja musi by¢ przeprowadzona zgodnie z instrukcjami
producenta. Nieprawidfowa instalacja moze spowodowac¢

obrazenia 0sdb, zwierzat lub przedmiotdw, za ktére produ-
cent nie moze by¢ pociaggniety do odpowiedzialnosci.
Przew6d zasilajacy tego urzadzenia nie moze by¢ wymie-
niany przez uzytkownika. W przypadku uszkodzenia prze-
wodu zasilajacego nalezy zwrdci¢ sie do autoryzowanego
przez producenta centrum serwisowego w celu jego
wymiany.
Przewdd zasilajacy powinien by¢ zawsze w petni rozwiniety
w celu unikniecia niebezpiecznego przegrzania.
Przed wykonaniem jakichkolwiek operacji konserwacyjnych
lub czyszczenia nalezy wytaczy¢ urzadzenie i wyjac wtyczke z
sieci zasilajacej.
Niektdre czesci urzadzenia sg na tyle mate, ze mogg zostac
potkniete przez dzieci; urzadzenie nalezy przechowywac w
miejscu niedostepnym dla dzieci.
W przypadku rezygnacji z dalszego korzystania z urzadzenia
zaleca sie jego utylizacje zgodnie z obowiazujacymi przepi-
sami.
Nalezy upewnic sie, ze:
— to urzadzenie jest uzywane wytacznie z lekami przepisa-
nymi przez lekarza;
— terapia jest wykonywana przy uzyciu wytgcznie akceso-
riéw zalecanych przez lekarza w zaleznosci od schorzenia;
— koficéwka nosowa jest uzywana tylko wtedy, gdy jest to
wyraznie wskazane przez lekarza, zwracajac uwage, aby
NIGDY nie wprowadza¢ waséw do nosa, a jedynie umiesz-
czac je jak najblizej nosa.
SprawdZ w ulotce leku czy nie ma ewentualnych przeciw-
wskazan do stosowania w tgczonych systemach terapii aero-
zolowych.
Aby unikna¢ uduszenia i zaplatania, kabel i przewody powie-
trza nalezy przechowywac poza zasiegiem matych dzieci.
Nie nalezy umieszczac¢ urzadzenia tak, aby byto trudne w
obstudze oraz utrudniato wytaczenie urzadzenia.
Nebulizator i akcesoria sg przeznaczone do uzytku przez
jednego pacjenta. Urzadzenie natomiast jest przeznaczone
do uzytku przez wielu pacjentéw.
Ten system nebulizacyjny nie nadaje sie do stosowania w
anestezjologicznym obwodzie oddechowym ani w obwodzie
oddechowym respiratora. Pacjent nie moze zosta¢ poddany
badaniu MRI podczas korzystania z tego urzadzenia.

10
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o To urzadzenie jest przeznaczone do nebulizacji roztworéw
oraz zawiesin.

e Prosimy nie uzywac urzadzenia, jezeli zauwazg Panstwo
niepokojace objawy, ktére moga wskazywac na jego uszko-
dzenie.

o Urzadzenie zbudowane jest z delikatnych podzespotéw i
dlatego musi by¢ uzywane ostroznie. Prosimy o przestrze-
ganie wskazéwek dotyczacych przechowywania i uzytko-
wania zamieszczonych w czedci «Specyfikacja technicznay.

o Korzystanie z tego urzadzenia nie zastepuje wizyty u lekarza.
W przypadku braku poprawy stanu zdrowia po leczeniu
nalezy ponownie skonsultowac sie z lekarzem.

2. Przygotowanie urzadzenia do pracy oraz jego
uiywanie

Urzadzenie nalezy sprawdzi¢ przed kazdym uzyciem w celu

wykrycia ewentualnych usterek i/lub uszkodzer powstatych

podczas transportu i/lub przechowywania. Podczas inhalacji
nalezy siedzie¢ prosto i zrelaksowac sie, aby unikna¢ uciskania
drég oddechowych oraz wystgpiania niekorzystnego wptywu
na skuteczno$¢ leczenia. Akcesoria moga by¢ uzywane

wyfacznie u jednego pacjenta; nie zaleca sie stosowania ich u

kilku pacjentow.

. Po rozpakowaniu urzadzenia nalezy sprawdzi¢ je pod katem
widocznych uszkodzen lub usterek, zwracajac szczegdlng
uwage na pekniecia plastikowej obudowy, ktére moga
odstoni¢ podzespoly elektryczne. Nalezy sprawdzi¢, czy akce-
soria sg nienaruszone.

2.Przed uzyciem urzadzenia nalezy przeprowadzi¢ jego czysz-

czenie zgodnie z opisem w rozdziale «Czyszczenie i dezyn-
fekcjan.
3. Otworzy¢ nebulizator, obracajac gorna czes¢ w lewo
(rysunek B).

4. Upewnic sie, ze stozek przewodzacy lek znajduije sie
wewnatrz nebulizatora (rysunek C).

5. Wlac do nebulizatora ilo$¢ leku wskazang przez lekarza
(rysunek D).

6. Zamkna¢ nebulizator, obracajac dwie cze$ci w prawo i upew-
niajac sie, ze sa szczelnie zamkniete (rysunek E).

7. Podtaczy¢ jeden koniec przewodu powietrza do odpowied-
niego wylotu w dolnej czesci nebulizatora (rysunek F), a
drugi koniec do wylotu powietrza (rysunek G) na urzadzeniu.

—_

8. Uzy¢ zfacza kolankowego, aby potaczy¢ maske z butelka
nebulizatora (rysunek H).
9. Nacisna¢ przetacznik «I», aby rozpocza¢ podawanie leku.
&= Tourzadzenie zostato zaprojektowane do pracy
przerywanej 30 min wt./ 30 min wyt. Wytaczy€ urza-
dzenie po 30 min uzytkowania i odczekac kolejne 30 min
przed wznowieniem leczenia.
10.Wdychac roztwdr aerozolu za pomocg zaleconego
akcesorium.
11.Po zakoriczeniu leczenia nalezy wytaczy¢ urzadzenie za
pomocg przycisku We./WYL (5).
12.Wyczysci¢ nebulizator i jego czesci, wykonujac czynnosci
opisane w punkcie «Czyszczenie i dezynfekcja.
13.Urzadzenie nie wymaga kalibracji.

& Otwieranie urzadzenia jest bezwzglednie zabronione.
A Zadna modyfikacja urzadzenia jest nie jest dozwolona.

3. Czyszczenie i dezynfekcja

Urzadzenie(-a):
Akcesoria do nebulizatora do terapii aerozolowej

Przed pierwszym uzyciem i po kazdym

A zabiegu

Nalezy dokfadnie przestrzegac instrukgji

czyszczenia i dezynfekcji akcesoriéw,

poniewaz s one bardzo wazne dla dziatania
urzadzenia i powodzenia terapii.

o Nalezy uzywacwytacznie oryginalnych
akcesoridw.

o Nie czysci¢ i nie dezynfekowa¢
przewodu powietrza.

o Akcesoria nie moga by¢ czyszczone
ani dezynfekowane w procesie
automatycznym.

* Masek nie wolno gotowac ani

sterylizowa¢ w autoklawie.

Microlife NEB 650
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Ograniczenia | Nebulizator nalezy wymienic¢ po dtugim

dotyczace okresie bezczynnosci, jesli ma odksztatcenia

dekontami- |lub pekniecia, lub jesli dysza nebulizatora

nacji jest zatkana suchym lekiem, kurzem itp. Zale-
camy wymiane nebulizatora po uptywie od 6
miesiecy do 1 roku, w zaleznosci od sposobu
uzytkowania. Maksymalna liczba cykli czysz-
czenia i dezynfekcji nebulizatora wynosi 360
razy.
Maksymalny czas czyszczenia i dezynfekji
maski, elementu nosowego i ustnika wynosi
360 razy.

Instrukcje

Przygoto- o Odfaczy¢ przewdd powietrza od nebuliza-

wanie przed tora.

czyszczeniem | e Odfgczy¢ ustnik, element nosowy lub

maske od nebulizatora.

» Upewnic sie, ze cata pozostata objeto$¢
zostafa usunieta z nebulizatora.

» Zdemontowac nebulizator (), obracajac
gorng cze$¢ w lewo i wyjac stozek przewo-
dzacy lek.

Uwaga: Aby unikna¢ rozwoju drobno-

ustrojéw i wysychania pozostatosci leku,

akcesoria nalezy czysci¢ i dezynfekowac
natychmiast po kazdym uzyciu.

Czyszczenie

Wczesniej nalezy krétko przeptukac
wszystkie czedci pod biezacg wodg z kranu
przez co najmniej 10 sekund.

Wymiesza¢ niewielkg ilos¢ ptynu do mycia
naczyr z ciepta wodg z kranu (np. ptyn do
recznego mycia naczyn marki FAIRY) w
proporcji 2 ml: 1 1) w czystym pojemniku.
Zanurzy¢ elementy zdemontowanego nebu-
lizatora, maske, ustnik i element nosowy w
przygotowany roztworze i pozostawic na
okofo 5 min. Nastepnie wyszorowac catg
powierzchnie wszystkich elementéw czysta,
matg szczoteczkg co najmniej 8 razy.
Nastepnie dokfadnie sptuka¢ wszystkie
czesci pod biezacg wodg z kranu przez co
najmniej 30 sekund, aby catkowicie usuna¢
wszelkie mozliwe pozostatosci ptynu do
mycia naczyn.

Dezynfekcja

o Po wyczyszczeniu nalezy zdezynfekowac
wszystkie zdemontowane czesci (tylko
wyczyszczone czesci moga zostac
skutecznie zdezynfekowane).

o Gotowac zdemontowany nebulizator,
ustnik i koricéwke przez 5 minut we
wrzacej wodzie z kranu.

Zanurzy¢ maske w 2% roztworze podchlo-

rynu sodu (NaOCl) na 15 minut (tj. roztworze

sporzadzonym ze $rodka dezynfekujgcego

Amuchina® lub 2% roztworze podchlorynu

sodu przygotowanym przez farmaceute).

Nastepnie zanurzy¢ maske w sterylnej

wodzie na 3 minuty, a potem dwukrotnie

sptukac cata powierzchnie maski czysta
sterylng woda, aby catkowicie usung¢
wszelkie mozliwe pozostatosci roztworu
dezynfekujacego.
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Suszenie e Ponownie zmontowac elementy nebuliza-
tora i podtaczy¢ go do wylotu powietrza,
wiaczy¢ urzadzenie i pozwoli¢ mu
pracowac przez 10 - 15 minut.

o Przed ponownym montazem i uzyciem
nalezy pozostawic¢ wszystkie czesci do
catkowitego wyschniecia, aby unikng¢
ryzyka wzrostu drobnoustrojow.

Nalezy uwazac, aby nie zanieczysci¢ czesci po

ich wyczyszczeniu i zdezynfekowaniu. Zanie-

czyszczenia mozna unikng¢ poprzez prawi-
dtowe mycie rak i unikanie dotykania
wewnetrznych czesci urzadzenia podczas
rozktadania ich do wyschniecia lub podczas
ponownego montazu.

Kontrola Po kazdym czyszczeniu i dezynfekcji nalezy
sprawdzi¢ wszystkie elementy produktu.
Wszystkie uszkodzone, znieksztatcone lub
powaznie odbarwione czesci nalezy

wymienic.

Gdy urzadzenie nie jest uzywane, suche
czesci nalezy zapakowac do czystego i szczel-
nego pojemnika. NIE pakowa¢ mokrych lub
wilgotnych czesci.

Opakowanie

Przechowy-
wanie

Warunki przechowywania podano w
Rozdziale «Specyfikacja technicznay.
Uwaga: ponownie wyczyscic i zdezynfe-
kowac czesci, jesli sa przechowywane dtuzej
niz jeden dzien.

&

Po czyszczeniu i dezynfekji czesci nalezy
zawsze transportowac w czystym i szczelnie
zamknietym pojemniku.

Zanieczyszczenia mozna unikng¢ poprzez
prawidtowe mycie rak i unikanie dotykania
wnetrza cze$ci podczas wyjmowania i
ponownego montazu czesci do uzytku.

Transport

Powyzsze instrukcje zostaty zatwierdzone przez producenta
wyrobu medycznego jako umozliwiajace przygotowanie go do
ponownego uzycia. Podmiot przetwarzajacy pozostaje odpo-
wiedzialny za zapewnienie, Ze przetwarzanie, tak jak zostato
faktycznie przeprowadzone przy uzyciu sprzetu, materiatéw i

personelu w zaktadzie dekontaminacji, osigga pozadany
rezultat. Wymaga to weryfikacji i/lub walidacji oraz rutyno-
wego monitorowania procesu.

4. Przechowywanie, konserwacja urzadzenia oraz
serwis

Wszystkie czesci zamienne zamawiaj w aptece lub u przedsta-
wiciela Microlife (zobacz przedmowa).

Wymiana filtra powietrza

W normalnych warunkach uzytkowania, filtr powietrza (@
nalezy wymieni¢ po okoto 100 godzinach pracy lub po uptywie
jednego roku. Zaleca sie okresowe sprawdzanie filtra powie-
trza (10 - 12 zabiegéw), a jesli filtr ma szarg lub bragzowa barwe
i jest mokry, nalezy go wymieni¢. Wyciagnij filtr i wymieri gona

nowy.
&~ Nie nalezy czyscic filtra i ponownie go stosowac.
& Filtr powietrza nie powinien by¢ serwisowany
ani wymieniany w trakcie kiedy pacjent korzysta
z urzadzenia.
A Uzywac tylko oryginalnych filtréw! Nie nalezy korzystac z
urzadzenia bez filtra!
5. Wystepujace problemy oraz Srodki zaradcze
Jesli wystepuje problem uzyj ponizszej tabeli rozwigzan.
Opis Rozwigzania
Gdy niemozna | Upewnij sie, ze wtyczka jest prawidtowo
wiaczyc¢ urza- wtozona do gniazda sieciowego.

dzenia
Urzadzenie nie | 1. Upewnic sie, ze ztacza przewoddéw
wytwarza mgietki | powietrza sg prawidtowo podfaczone

lub jest ona staba | do sprezarkii nebulizatora.

2. Upewnic sie, ze nebulizator nie jest
pusty lub ze wlano odpowiednig iloscia
leku (maks. 6 ml). Upewni sie, ze dysza

nebulizatora jest drozna.

Sprawdzi¢, czy filtr zostat prawidtowo
zainstalowany.

Urzadzenie
gtosno pracuje

Microlife NEB 650
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6. Gwarancja

7. Utylizacja

Urzadzenie jest objete 2-letnig gwarancja, liczac od daty

zakupu. W okresie gwarancji, wedtug naszego uznania, Micro-

life bezptatnie naprawi lub wymieni wadliwy produkt.
Otwarcie lub dokonanie modyfikacji urzadzenia uniewaznia
gwarancje.

Nastepujace elementy sg wytgczone z gwarangji:

Koszty transportu i ryzyko z nim zwigzane.

Szkody spowodowane niewtasciwym zastosowaniem lub
nieprzestrzeganiem instrukcji uzytkowania.

Uszkodzenia spowodowane wypadkiem lub niewtasciwym
uzyciem.

wania.

Regularne kontrole i konserwacja (kalibracja).

Czesci wehodzace w kontakt z ciatem pacjenta i podlegajace
zuzyciu: nebulizator, maski, ustnik, koicéwka donosowa,

rurka, filtry, przewdd USB-C, zasilacz sieciowy (opcjonalnie).

Jedli wymagana jest ustuga gwarancyjna, skontaktuj sie ze
sprzedawca, u ktérego produkt zostat zakupiony, lub z
lokalnym serwisem Microlife. Mozesz skontaktowac sie z
lokalnym serwisem Microlife za posrednictwem naszej strony
internetowej: www.microlife.com/support

Odszkodowanie jest ograniczone do wartosci produktu.

Gwarancja zostanie udzielona, jeli caty produkt zostanie zwro-

cony z oryginalnym dokumentem zakupu oraz kartg gwaran-
cyjna. Naprawa lub wymiana w ramach gwarancji nie prze-

dtuza ani nie odnawia okresu gwarancji. Roszczenia prawne i
prawa konsumentow nie sg ograniczone przez te gwarancje.

Pozycja | Komponent |Opis utylizacji

Materiaty opakowaniowe / magazynowe i instrukcje uzytko-

1 Urzadzenie (1) | Komponent ten obejmuje gtéwnie
elementy plastikowe i elektro-
niczne. Wszystkie sg zgodne z RoHS
i REACH i wszystkie moga by¢
bezpiecznie usuwane. Ten produkt
podlega postanowieniom europej-
skiej dyrektywy 2012/19/UE w
sprawie zuzytego sprzetu elektrycz-
nego i elektronicznego i jest odpo-
wiednio oznaczony. Nigdy nie
wyrzucac urzadzen elektronicznych
razem z odpadami domowymi.
Nalezy zasiegna¢ informacji na
temat lokalnych przepiséw dotycza-
cych prawidtowej utylizacji
produktéw elektrycznych i elektro-
nicznych.

2 Akcesoria:
przewéd
powietrza Go,
nebulizator
(®), element

nosowy (e),
ustnik (7,

Komponenty sg plastikowe.
Wszystkie s zgodne z ROHS i
REACH. Przed utylizacjg wszystkie
akcesoria nalezy wyczysci¢ zgodnie
zinstrukcja obstugi, a nastepnie
zdezynfekowac poprzez gotowanie
przez 5 minut.

maski @D / 12

8. Specyfikacja techniczna

Model: NEB 650

Typ: GCE865

WYDAJNOSC AEROZOLU ZGODNIE Z normg

EN ISO 27427 w oparciu o wzorzec wentylacji dla
dorostych z fluorkiem sodu (NaF):

Wydajnos¢

aerozolu: 0.51 ml
Wyjsciowa wydaj-

no$¢ areozolu: 0.16 ml/min.

14
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Procent objetosci
wypetnienia
wyemitowanej na
minute:

Ilos¢ osadu:
Wielkos¢ czastek
(MMAD):

GSD (geometryczne
odchylenie
standardowe):
RF (Frakcja
respirabilna
<5pm):

Duiy zakres
czastek (> 5 pm):
Sredni zakres
wielkosci czastek
(2-5 pm):

Zakres wielkosci
matych czastek
(<2 pmy:
Cisnienie pracy
inhalatora:
Poziom hatasu:
Zasilacz sieciwy:

Pojemnos¢
zbiornika na lek:
Tryb pracy:
Warunki pracy:

Warunki i
transportu
przechowywania:

8%
1.47 ml

2.9pum

2,8 pm

1%

29%

26 %

45%

0.35-0.6 bar

<43 dBA

Wejscie: 100-240VAC 50/60Hz 0.5A
Wyjécie: 5V DC 2A

min. 2 ml; max. 6 ml

30 min wt./ 30 min wyt.
10-40°C/50-104°F
Maksymalna wilgotnos¢ wzgledna
10-95%

700 - 1060 hPa ci$nienia
atmosferycznego

-20 - +60°C/ -4 - +140 °F
Maksymalna wilgotnos¢ wzgledna
10 - 95%

700 - 1060 hPa cisnienia
atmosferycznego

Waga: okoto 170 £ 50 g

Wymiary: 106 x59x46,5mm

Klasa IP: P21

Normy: EN ISO 27427; EN 60601-1; EN 60601-

1-2; EN 60601-1-6; IEC 60601-1-11
Przewidywana
zZywotnos¢ urza-

dzenia: 400 godzin

Urzadzenie klasy II w odniesieniu do ochrony przed
porazeniem pradem elektrycznym.
Nebulizator, ustnik i maski sg cze$ciami typu BF i.
A Dane techniczne moga ulec zmianie

bez uprzedniego powiadomienia.
Prosimy o zgtaszanie wszelkich powaznych incydentéw, ktére
mialy miejsce w zwiazku z urzgdzeniem, obrazeniami ciata lub
dziataniem niepozadanym, do wiasciwych wtadz lokalnych,
producenta lub do autoryzowanego przedstawiciela w Europie
(EU REP).

Punkt kontaktowy ds. czujnosci:
https:/ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts.

CHARAKTERYSTYKA AEROZOLU ZGODNIE Z NORMAEN ISO
27427

Obowiazujace normy:
Normy bezpieczeristwa elektrycznego CEI EN 60601-1 Kompa-
tybilnos¢ elektromagnetyczna zgodnie z CEI EN 60601-1-2.

Urzadzenie jest wyrobem medycznym klasy ITa. Urzadzenie
jest zgodne z europejskim rozporzadzeniem w sprawie
wyrobéw medycznych EU 2017/745 (MDR).

Wazne informacje dotyczace kompatybilnosci elektro-
magnetycznej (EMC): ten produkt, wyprodukowany przez
Globalcare Medical Technology Co., Ltd., Ltd., jest zgodny z
norma dotyczacg kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC)
EN 60601-1-2:2015/A1:2021. Dalsza dokumentacja dotyczaca
zgodnosci z t3 normg dotyczacg EMC jest dostepna w firmie
Microlife na stronie www.microlife.com/electro-magnetic-
compatibility.

Microlife NEB 650
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