PULINNO

innovative healthcare

ytkowania

Nebulizator

ComBee::::
Model VP-C1

Dziekujemy za zakup nebulizatora kompresorowego ComBee model
VP-C1. Przed rozpoczeciem korzystania z urzadzenia nalezy
uwaznie zapoznact sie z instrukcja jego uzytkowania w celu
zapewnienia bezpiecznego i wtasciwego korzystania z wyrobu.

Urzadzenie jest wyrobem medycznym. Nalezy stosowac sie do zalecen
lekarskich oraz korzystac z urzadzenia we wtasciwy sposob. Nalezy
przestrzega¢ wytycznych lekarza dotyczacych rodzaju stosowanego leku, jego
dawkowania oraz schematu leczenia.

Parametry dotyczace rozpylania leku moga roznic sie w zaleznosci od
zastosowanej substancji leczniczej. Zwtaszcza substancje o wysokiej
aktywnosci powierzchniowej lub lepkosci, takie jak srodki solubilizujace lub
wykrztusne, moga zmniejszac szybkos$¢ rozpylania. Szybkos¢ nebulizacji
moze takze ulec ograniczeniu w przypadku zastosowania substancji o niskiej
temperaturze.

Nie nalezy wktadac zadnych przedmiotéw do kompresora (urzadzenie gtoéwne).
Nalezy upewnic sie, ze filtr powietrza jest czysty. Filtr powietrza nalezy wymieni¢ na
nowy jesli zmienit kolor lub byt uzywany przez ponad 60 dni.

Nalezy upewnic sie, ze pojemnik na lek zostat prawidtowo zamontowany, filtr
powietrza jest wtasciwie zainstalowany, a przewdd powietrza odpowiednio
podtaczony do kompresora i pojemnika na lek. Jesli przewod powietrza nie jest
prawidtowo zamontowany moze z niego uchodzi¢ powietrze.

Nie nalezy uzywac urzadzenia, jesli przewod powietrza jest zgiety.

Nie nalezy wlewac do pojemnika na lek wiecej niz 8 ml substancji leczniczej.

Nie nalezy uzywac urzadzenia w temperaturze przekraczajacej +40 °C.

Nie przechyla¢ pojemnika na lek pod katem wiekszym niz 45°, poniewaz lek moze
wptynac do jamy ustnej.

Nalezy uzywac¢ wytacznie autoryzowanych czesci i akcesoriow Pulinno. Czesci i
akcesoria niezatwierdzone do uzytku z urzadzeniem, niespetniajace okreslonej
specyfikacji, moga uszkodzi¢ urzadzenie.

Wszelkie zmiany lub modyfikacje niezatwierdzone przez producenta beda skutkowac
uniewaznieniem postanowief zawartych w gwarancji.

W celu uniknigcia uszkodzenia btony $luzowej nosa nie nalezy wktada¢ koncowki
dyszy nosowej (element opcjonalny) zbyt gteboko do jamy nosowej.

Pracujace urzadzenie wydaje dZwieki i wytwarza drgania spowodowane dziataniem
pompy kompresora. Pojawia sie takze odgtos spowodowany przez sprezone powietrze
wydostajace sig z pojemnika na lek. Jest to zjawisko normalne i nie Swiadczy o
uszkodzeniu urzadzenia.

Nie nalezy uzywac urzadzenia podczas snu lub w stanie sennosci.

Po zakonczeniu uzywania urzadzenia nalezy wyja¢ wtyczke zasilania z urzadzenia.
Przed przystapieniem do czyszczenia urzadzenia nalezy wyja¢ wtyczke zasilania z
gniazdka elektrycznego.

Nie nalezy przechowywac zawilgoconego w srodku przewodu powietrza ani zostawiac
w nim pozostatosci leku. Moze to skutkowac rozwojem zakazenia bakteryjnego.
Raczka urzadzenia moze nagrzewac sie w wyniku jego ciagtego dziatania, przed jej
dotknigeciem nalezy odczeka¢ 5 minut.

1. Istotne informacje dotyczace nebulizatora
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Prosimy przechowywat instrukcje uzytkowania w bezpiecznym miejscu, tak aby mie¢ do niej staty dostep.

Informujemy, ze ilustracje zawarte w instrukeji uzytkowania maja charakter pogladowy. Instrukcja producenta
zostata przettumaczona z oryginatu instrukeji uzytkowania na jezyk polski za zgoda i wiedza producenta
Thumaczenie zostato w petni zaakceptowane przez producenta.

Serdecznie pozdrawiamy,
Zespot Pulinno
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3. Konserwacja

3.1 Srodki ostroznosci w trakcie czyszczenia urzadzenia

Obudowe urzadzenia gtéwnego nalezy czysci¢ miekka szmatka zwilzong woda
lub tagodnym detergentem. Nie nalezy uzywac zracych srodkéw czyszczacych.
3.2 Konserwacja

Zaleca sie wykonywanie przegladu wyrobu co dwa lata w celu zapewnienia
jego prawidtowego dziatania i odpowiedniej wydajnosci.

3.3 Troska o $rodowisko naturalne

Wspdlnie wspierajmy ochrone $rodowiska poprzez przestrzeganie krajowych

i lokalnych regulacji dotyczacych recyklingu po zakonczeniu okresu
eksploatacyjnego wyrobu.

4. Elementy zestawu/akcesoria

statych
bodi ie przeptywu 4-7 |/min

Cisnienie nebulizacji 200 - 300 kPa (29-43,5 psi)

1.3 Przeciwwskazania do stosowania i reakcje niepozadane

Pacjenci wykazujacy reakcje uczuleniowg na aerozolowane leki.

Urzadzenie nalezy uzytkowac z nalezyta ostroznoscia lub pod nadzorem

lekarza w przypadku pacjentow z trudnosciami z oddychaniem, bezdechem lub

z astmg, utrzymujaca sie w trakcie inhalacji.
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Nazwy poszczegélnych elementéw

1. Kompresor (urzadzenie 9. Uchwyt

gtowne) 10. Nozki stabilizujace

2. Wylot powietrza 11. Pokrywa pojemnika na
3. Przewdd powietrzny lek

4. Przetacznik zasilania 12. Gérny element pojemnika
5. Przewdd zasilania na lek

6. Pojemnik na lek 13. Przegroda impakcyjna

7. Uchwyt pojemnika na lek 14. Dolny element pojemnika
8. Pokrywa filtra powietrza na lek

Nazwy akcesoriow

a. Pojemnik na lek (nebulizator) ~ d. Dysza nosowa (opcjonalnie)
b. Maska inhalacyjna e. Przewod powietrzny
c. Ustnik f. Filtr powietrza

5. Procedura uzytkowania

5.1 Przygotowanie Zrédta zasilania

1.4 Populacja pacjentéw
Urzadzenie przeznaczone jest do stosowania u pacjentéw dorostych oraz u
dzieci.

2. Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Ostrzezenia

Nie wolno serwisowac ani konserwowac urzadzenia gdy jest ono uzywane przez
pacjenta.

Pacjent winien by¢ upowaznionym uzytkownikiem urzadzenia i korzystac z niego po
zapoznaniu sig z Instrukcjg uzytkowania, objasniajaca zasady jego dziatania.

Przed pierwszym uzyciem urzadzenia po jego zakupie lub po nieuzywaniu
nebulizatora przez dtuzszy czas nalezy wyczysci¢ i zdezynfekowac pojemnik na lek,
maske inhalacyjna, ustnik i dysze nosowa (element opcjonalny).

W przypadku przechowywania urzadzenia przez dtuzszy czas w niskiej temperaturze
przed uzyciem nalezy je pozostawi¢ w temperaturze pokojowej przez co najmniej 2
godziny.

Po kazdym uzyciu nebulizatora nalezy wyczysci¢ i zdezynfekowac pojemnik na lek,
maske inhalacyjng i ustnik.

Po oczyszczeniu i zdezynfekowaniu wszystkich akcesoriow nalezy je doktadnie
osuszy¢, a nastepnie przechowywac w czystym miejscu.

Nie osuszac urzadzenia ani jego elementéw i akcesoriow w kuchence mikrofalowe;.
Urzadzenie nalezy przechowywac poza zasiegiem niemowlat i dzieci. Wyrob zawiera
mate elementy, ktére moga zostac potkniete.

Nie my¢ kompresora (urzadzenia gtéwnego) ani wtyczki zasilania woda.

Nie zanurzac urzadzenia gtéwnego w wodzie ani w zadnym innym ptynie.

W trakcie uzywania nebulizatora nie nalezy przykrywac urzadzenia gtéwnego kocem,
recznikiem ani jakimkolwiek innym nakryciem. Moze to skutkowac przegrzaniem
kompresora lub jego nieprawidtowym dziataniem.

Nie przytrzymywac reka pracujacego urzadzenia przez dtuzszy czas, poniewaz moze
sie to wigzac z ryzykiem jego przegrzania.

Nie uzywa¢ urzadzenia w miejscu, w ktorym moze by¢ wystawione na dziatanie
tatwopalnych gazoéw lub oparéw.

Pentamidyna nie jest lekiem zatwierdzonym do stosowania z tym urzadzeniem.

Po kazdym uzyciu nebulizatora nalezy doktadnie usuna¢ wszelkie pozostatosci leku z
pojemnika na lek.

5.2 Napetnianie pojemnika na lek

A C

Krok 1.: Zdejmij maske inhalacyjna, ustnik lub dysze nosowa z
pojemnika na lek.

Krok 2.: Odkre¢ gorny element pojemnika na lek (Rysunek A).

Krok 3.: Dodaj do dolnego elementu pojemnika na lek odpowiednig
ilos¢ przepisanego leku (Rysunek B).

Krok 4.: Przykre¢ gorny element pojemnika na lek do jego dolnego
elementu zgodnie z ruchem wskazéwek zegara; upewnij sie, ze
pojemnik na lek zostat prawidtowo zamkniety (Rysunek C).

5.3 Montowanie akcesoriéw do inhalacji

Montowanie Montowanie Mon;owanie
maski dyszy nosowej ustnika
inhalacyjnej (element

opcjonalny)

Nie nalezy pozostawia¢ urzadzenia ani jego elementéw w miejscach, w ktorych beda
one narazone na dziatanie skrajnych temperatur lub zmian wilgotnosci, np. w
samochodzie w ciepte lub gorace miesiace lub w miejscach wystawionych na
bezposrednie dziatanie stofica.

Nie przechowywac urzadzenia w miejscu narazonym na dziatanie szkodliwych
oparéw lub substancji lotnych.

Przed kazdym uzyciem nebulizatora nalezy upewnic sie, ze pojemnik na lek jest
doktadnie oczyszczony.

Nie stosowac w anestezji ani w obwodach podtrzymujacych oddychanie.

Ryzyko porazenia pradem:

Nie uzywa¢ kompresora (urzadzenia gtéwnego) ani wtyczki zasilania jesli sa mokre.
Nigdy nie podtaczac/odtaczac wtyczki zasilania do/od Zrodta zasilania wilgotnymi
dtofimi.

Nie uzywac ani nie przechowywac urzadzenia w wilgotnych miejscach, takich jak
tazienka; urzadzenie nalezy uzywac w miejscach, w ktorych temperatura robocza i
wilgotno$¢ mieszcza sie w granicach przewidzianych dla urzadzenia.

Nie uzywac urzadzenia z uszkodzonym przewodem zasilajgcym lub z uszkodzong
wtyczka. W przypadku uszkodzenia przewodu zasilajacego element ten musi zosta¢
naprawiony przez osobe do tego uprawniona.

Konserwacja i przechowywanie

Nie pozostawiac resztek roztworu czyszczacego na czesciach nebulizatora. Po
zdezynfekowaniu czeéci nebulizatora nalezy optukac je czysta goraca woda z kranu.
Urzadzenie oraz jego wszystkie czesci nalezy przechowywac w czystym i bezpiecznym

miejscu.
Srodki ostroznosci

Nie nalezy sig inhalowac przy uzyciu samej wody z pojemnika na lek.

Nie rozlewac wody ani innych ptynéw na kompresor (urzadzenie gtowne) i wtyczke
zasilania. Elementy te nie sa wodoodporne. W przypadku rozlania sie cieczy na te
elementy nalezy bezzwtocznie wyjac wtyczke przewodu zasilania z gniazdka
elektrycznego, a nastepnie wytrzec ciecz za pomoca gazy lub innego miekkiego i
chtonnego materiatu.

Nie nalezy upuszczac ani silnie potrzasac urzadzeniem gtéwnym oraz pojemnikiem
na lek.

Nalezy zapewnic $cisty nadzér podczas uzywania urzadzenia przez (lub w ich
poblizu) mate dzieci lub osoby o obnizonej sprawnosci fizycznej lub psychicznej.

W przypadku ciggtego uzywania urzadzenia jego zywotno$¢ moze ulec skréceniu.
Nalezy ograniczy¢ czas korzystania z urzadzenia do 20 minut, a nastepnie odczekac
40 minut przed ponownym uzyciem urzadzenia.

Krok 1.: Przekre¢ korek przewodu powietrznego i mocno wcisnij go
w ztacze przewodu powietrznego znajdujacego sie na wierzchu
kompresora.

Krok 2.: Lekko przekrec¢ korek przewodu powietrznego i mocno
wcisnij go w ztacze przewodu powietrznego znajdujacego sie na
spodzie pojemnika na lek.

Krok 3.: Uzyj uchwytu pojemnika na lek jako tymczasowego
uchwytu na pojemnik na lek.

5.5 Sposéb uzytkowania

45°

A\ / 2 \ /

Prawidtowa pozycja Nieprawidtowa pozycja
Krok 1.: Pojemnik na lek trzymaj w taki sposdb, jak przedstawiono powyzej
na rysunku z lewej strony.

Uwaga: Nie nalezy przechyla¢ pojemnika na lek pod katem wiekszym niz 45°,
poniewaz lek moze wptyna¢ do jamy ustn$b



Krok 2.: Wtacz urzadzenie - ustaw przetacznik zasilania w pozycji
ON (I). Wraz z rozpoczeciem dziatania kompresora zaczyna sie
proces nebulizacji. Aby zakoficzy¢ proces nebulizacji, ustaw
przetacznik zasilania w pozycji OFF (0).

N
[l

Ustnik Maska inhalacyjna Dysza nosowa
Krok 3.: Przeprowadz? inhalacje zgodnie z zaleceniami lekarza.
Réznice pomiedzy akcesoriami do inhalacji przedstawiono powyzej.

Krok 4.: Wytacz urzadzenie - ustaw przetacznik zasilania w pozycji
OFF (0). Wraz z wytaczeniem urzadzenia ustaje proces nebulizacji.

Krok 5.: Odtacz przewod powietrzny od pojemnika na lek.

Przytrzymaj korek przewodu powietrznego i delikatnie pociagnij go
w dét. SprawdZ przewod powietrzny. Upewnij sie, ze w przewodzie
powietrznym nie pozostaty zadne $lady skroplonej pary ani wilgoci.

Uwaga: Jesli w przewodzie powietrznym pozostata skroplona para lub wilgo¢
nalezy ja stamtad usuna¢. W tym celu nalezy postepowac zgodnie z
ponizszymi wskazowkami:

1. Upewnij sie, ze przewdd powietrzny jest wciaz podtaczony do ztacza
przewodu powietrznego kompresora.

2. Wtacz urzadzenie, a kompresor uruchomi sie i zacznie pompowac
powietrze przez przewdd powietrzny, w ten sposob przewod powietrzny
zostanie osuszony.

3.Wytacz urzadzenie.

Krok 6.: Odtacz przewod powietrzny od kompresora.
Krok 7.: Wyjmij wtyczke przewodu zasilania z gniazdka
elektrycznego.

6. Czyszczenie i dezynfekcja

6.1 Czyszczenie urzadzenia po inhalacji

Krok 1.: Usun akcesorium do inhalacji z pojemnika 2 T
na lek.
Krok 2.: Odtacz przewod powietrzny od pojemnika

na lek.

Krok 3.: Delikatnie odkre¢ gorny element pojemnika T
na lek.

Krok 4.: Usun pozostatosci leku z pojemnika.

1" 12
8. Symbole 9. Wytyczne i deklaracja producenta
1. Urzadzenie to musi by¢ montowane i uzytkowane zgodnie z informacjami podanymi
Symbol | Nazwa symbolu Symbol | Nazwa symbolu w DOKUMENTACH TOWARZYSZACYCH.

Symbol ochrony przed wnikaniem Kurza 1

wody; oznacza, ze urzadzenie jest

|P2 1 chronione przed ciatami statymi o érednicy|
12,5 mm oraz przed kroplami wody

padajacymi pionowo.

Symbol wskazujacy date wyprodukowania
wyrobu medycznego,
Symbol wskazujacy, 2¢ po okresie eksploatac) Symbol ZAPOZNAC SIE 2 INSTRUKCA
ﬁ urzadzenie powinno zostat praekazane do @ UZYTKOWANIA wskazuje na koniecznos¢

Symbol wskazujacy wytworce.

Symbol wskazujacy, ze urzadzenie
zawiera komponent typu BF wg IEC
60601-1.

specjalnego punktu odbioru elektrosmieci
zapoznania sie uzytkownika z Instrukcja

2godnie 7 lokalnymi przepisami dotyczacymi
uzytkowania.

M | selektywnej zbiorki odpadow celem ich utylizacji.

Symbol wskazujacy upowaznionego
przedstawiciela we Wspolnocie
Europejskiej.

Symbolowi temu towarzyszy numer
seryjny wyrobu

Oznakowanie CE wskazuje, ze wyrob
spetnia wymogi Unii Europejskiej w
zakresie bezpieczenstwa, zdrowia i
W 1 ochrony érodowiska.

% Symbol wskazujacy importera I Kruchy, nalezy obchodzi¢ sig ostroznie

Klasa Il

2. POZIOMY TESTOW ODPORNOSCI dla podstawowego bezpieczenistwa i podstawowej
wydajnosci urzqdzen ME i systemow ME powinny by¢ dobierane na podstawie wysokiego
Astwa utrzymania p bezpieczenstwa i podstawowej wydajnosci

a
<

Trzymat z dala od promieni

Trzymat z dala od wilgoci.
stonecznych.

P
.)}X

Zakres wilgotnosci $rodowiska
pracy/sktadowania.

Numer serii

Zakres ciénienia $rodowiska
pracy/sktadowania.

Zakres temperatur $rodowiska
pracy/sktadowania.

Q&

Symbol wyrobu medycznego.

Krok 5.: Doktadnie umyj woda wszystkie czesci i akcesoria.
Krok 6.: Osusz za pomoca miekkiej czystej, niestrzepiacej sie
szmatki lub pozostaw do wyschniecia na powietrzu w czystym

otoczeniu.

Krok 7.: Zt6z pojemnik na lek i przechowuj go w suchym
woreczku.

6.2 Dezynfekcja

Pojemnik na lek, maske inhalacyjna, ustnik lub dysze nosowa
nalezy odkazi¢ po ostatnim uzyciu urzadzenia w danym dniu w
nastepujacy sposob:

Uzyj dostepnego na rynku dezynfekujacego $rodka medycznego na
bazie alkoholu zgodnie z zaleceniami producenta (zalecany czas
kontaktu z elementami urzadzenia powinien wynosi¢ mniej niz 10
sekund):

Krok 1.: Zanurz elementy w roztworze $rodka dezynfekujacego na
okreslony czas.

Krok 2.: Wyjmij elementy i wylej roztwor.

Krok 3.: Przeptucz elementy czysta pitng woda, strzaénij nadmiar
wody i pozostaw do wyschniecia na powietrzu w czystym

otoczeniu. %
D
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A1. Odpornosc elektromagnetyczna dla URZADZEN i SYSTEMOW SRODOWISKA DOMOWE)
OPIEKI ZDROWOTNEJ

6.3 Czyszczenie filtra powietrza

Krok 1.: Pociagnij i zdejmij pokrywe filtra powietrza znajdujaca sie
z tylnej strony kompresora.

Krok 2.: Wyjmij zanieczyszczony filtr powietrza.

Krok 3.: W6z nowy filtr powietrza.

Krok 4.: Zat6z pokrywe filtra z powrotem na kompresor.

Uwaga: Jedli filtr powietrza zmienit kolor lub byt uzywany przez
ponad 60 dni, nalezy wymieni¢ go na nowy.

7. Rozwigzywanie probleméw

Problem Mozliwa przyczyna Rozwiazanie
Brak zasilania Zasilacz sieciowy nie jest Nalezy wytaczy¢ przetacznik zasilania,
urzadzenia gdy podtaczony do gniazdka podtaczyc zasilacz sieciowy do gniazdka
przetacznik zasilanial elektrycznego. elektrycznego, a nastepnie ponownie
jest wtaczony. wiaczyc urzadzenie.

Brak leku w pojemniku na lek; zbyt |Nalezy umiesci¢ odpowiednia ilos¢
duza lub zbyt mata ilo$¢ leku w |przepisanego leku w pojemniku na lek.
pojemniku na lek.

Przewéd powietrzny jest Nalezy upewnic sie, ze przewod powietrzny

nieprawidtowo przymocowany. Jest prawidtowo przymocowany do
kompresora i pojemnika na lek.

Brak nebulizacji lub
jej mata szybkos¢

przy wtaczonym
zasilaniu. Przegroda impakcyjna jest Nalezy upewnic sie, ze przegroda
nieprawidtowo przymocowana do | impakeyjna jest prawidtowo
gornego elementu pojemnika na przymocowana do gornego

lek lub jest nieprawidtowo elementu pojemnika na lek.

Wytyczne producenta i jego deklaracja - emisja elektromagnetyczna

Nebulizator kompresorowy ComBee przeznaczony jest do uzytkowania w $rodowisku
elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik nebulizatora
kompresorowego ComBee winien upewnic sie, ze jest on uzytkowany w takim srodowisku.

ustawiona.
Pojemnnik na lek jest nieprawidtowo | Nalezy upewnic sie, ze pojemnik na
Zmontowany. lek jest prawidtowo zmontowany, a
akcesorium do inhalacji wtasciwie
zamocowane.
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WYTWORCA powinien rozwazyc
Przewodzone 3 Vrms 3 Vrms zmniejszenie minimalnej
czestotliwosci od 150 kHz do 80 odlegtosci, bazujac na
radiowe wg IEC MHz ZARZADZANIU RYZYKIEM oraz z
61000-4-6 zastosowaniem wyzszych
POZIOMOW TESTU ODPORNOSCI,
ktore sa odpowiednie dla
zredukowanych miniméw
Promieniowane 10 V/m 10 V/m odlegtosci. Minimalne odlegtosci
fale radiowe wg od 80 MHz do 2,7 dla wyzszych POZIOMOW TESTU
IEC GHz (ODPORNOSCI oblicza si za pomoca|
61000-4-3 nastepujacego réwnania:

6
E:F‘/—

Gdzie P to maksymalna moc
wyrazona w W, d to minimalna
odlegtoé¢ separacji wyrazona w m,
E to POZIOM TESTU ODPORNOSCI
wyrazony w V/m.

Problem Mozliwa przyczyna Rozwigzanie

Dysza jest zablokowana. Nalezy oczyscic i zdezynfekowac zestaw

nebulizatora, aby usuna¢ niedroznosc.

Pojemnik na lek jest przechylony | Nalezy prawidtowo trzymac pojemnik na
Brak nebulizacji lub | pod niewtasciwym katem. lek. Nie przechyla¢ pojemnika na lek pod
jej mata szybkos¢ katem wiekszym niz 45°.

przy wtaczonym Przewod powietrzny jest zgiety lub | Nalezy upewnic sie, ze przewod powietrzny
zasilaniu. uszkodzony. nie jest zgiety, skrecony, wygiety ani
Przewdd powietrzny jest niedrozny. | uszkodzony. W przypadku stwierdzenia
uszkodzenia przewodu powietrznego,
nalezy wymieni¢ go na nowy.

Filtr powietrza jest zanieczyszczony. | Nalezy wymienic filtr powietrza na nowy.

Urzadzenie jest Kompresor jest przykryty. Nie nalezy przykrywac kompresora zadnym
bardzo gorace. rodzajem okrycia w trakcie jego uzywania.

Urzadzenie jest uzytkowane w Nalezy ograniczy¢ jednorazowe

sposob ciagty przez ponad 20 minut| uzytkowanie urzadzenia do 20 minut i
odczekat 40 minut przed ponownym jego
uzyciem.

Urzadzenie jest  |Pokrywa filtra powietrza jest Nalezy prawidtowo zamocowat pokrywe
nienaturalnie nieprawidtowo zamocowana. filtra powietrza. Nalezy upewnic sie, ze
ghosne. pokrywa filtra powietrza nie jest

Uwaga:

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji dotyczacych schematow
obwodéw, listy czesci oraz opisu wyrobu, wymaganych do napraw
wykonywanych przez wykwalifikowany personel techniczny prosimy o kontakt
z producentem.

Jesli po przeprowadzaniu wyzej opisanej procedury urzadzenie nadal nie
wykonuje nebulizacji w prawidtowy sposob, nalezy skontaktowac sie z
serwisem technicznym Pulinno za posrednictwem adresu email
serwis@healthin.com lub telefonu +48 572 155 110.

10. Gwarancja

1. Firma Pulinno sp. z 0.0. (zwana dalej Gwarantem) z siedziba w Pabianicach udziela gwarancji co do
jakosci urzadzenia.

2. Gwarant zapewnia w ramach udzielonej gwarancji, ze urzadzenie jest wolne od wszelkich wad
fizycznych i prawnych.

3. Okres gwarancji na urzadzenie gtowne wynosi 24 miesiace od daty sprzedazy.

4. Zasieg terytorialny ochrony gwarancyjnej: Rzeczpospolita Polska

5. Odpowiedzialnosé z tytutu gwarancji obejmuje wytacznie wady powstate z przyczyn tkwiacych

w urzadzeniu.

6. Gwarancja nie s objete:

a) Czesci ulegajace naturalnemu zuzyciu,

b) Uszkodzenia mechaniczne, termiczne i chemiczne sprzetu spowodowane przez uzytkownika,

) Uszkodzenia i wady wynikte na skutek:

- Niewtasciwego lub niezgodnego z instrukcja uzytkowania, konserwacji lub przechowywania.

- Niewtasciwej lub niezgodnej z instrukcja uzytkowania instalacji.

- Uzywania materla'ow eksploatacyjnych i akcesoriow innych niz zalecane przez producenta i Gwaranta.

ych przez lub inne osoby napraw, przerdbek i zmian
konstrukcyjnych.
-Dziatania sity wyzszej (powddz, pozar, uderzenie pioruna itp.).
d) Usterki niewtasciwym czyszczeniem lub zaniechaniem tej czynnosci.

7. Gwarancja udzielona na urzadzenie wygasa w przypadku:

a) Dokonania przez nieuprawnione podmioty (w szczegolnosci przez nieuprawniony serwis badz samego
nabywece), jakichkolwiek napraw, przerobek, modyfikacji lub zmian w konstrukcji sprzetu.

b) Stwierdzenie uszkodzenia plomb, etykiet lub innych zabezpieczen, badz ich zamazanie

e odczytanie zawartych w nich informacji, moze by¢ potraktowane jako proba ingerencji

UWAGA: UT jest napieciem sieciowym pradu przemiennego przed zastosowaniem poziomu

i powmny‘hy( zgodne ze sruduwskmm profes;ovalnel placowki opieki zdrowotnej, z domowym Tost odpornoéci | POZiom testowy wg | Poziom zgodnosci Srodowisko elektromagnetyczne
r opieki j oraz ze $rc pecjalnym wedtug lokalizacji P -
5 y N IEC 60601 wytyczne
zamierzonego uzytkowania. ' - 48 kY- Kontakt 48 kv; | Podtog! powinny by wyKonane z
3. SRODOWISKO DOMOWEJ OPIEKI ZDROWOTNEJ to miejsce zamieszkania, w ktorym mieszka Viytadowania | Kontakt £8 KV o owy  |drewna, betonu lub pokryte
N N L . ; P I N elektrostatyczne | powietrze +2 kV, +4 | powietrze +2 KV, Hytkami . il
pacjent lub inne miejsca, w ktorych obecni sa pacjenci, z wytaczeniem $rodowiska (ESD) we IEC KV, 48 kV. £15 KV +4 KV, £8 KV ptytkami ceramicznymi. JES}\
profesjonalnej placowki opieki zdrowotnej, w ktorych stale dostepny jest personel medyczny. 61000-5—2 R s podtoga pokryta jest materiatem
Srodowisko domowej opieki zdrowotnej obejmuje takie miejsca, jak szkoty, miejsca na - syntetycznym, wilgotnost wzgledna)
. - p N powinna wynosi¢ co najmniej 30%.
wolnym powietrzu, budynki, pojazdy, hotele i pensjonaty. 20K — - — - - -
\Z};t 0zmienne *2 kV dla przewodéw | +2 kV dla przewodéw | Jakos¢ sieci zasilania powinna by¢
. . elektryczne I h
PRZYKLAD: Jak podano w Tabeli 6. IEC 60601-1-2:2014 dia URZADZEKI ME typowy telefon Taktoronn zastaacy zasilajacych 2k sama, ok w ypowym
komérkowy o maksymalnej mocy wyjsciowej 2 W daje d=3,3 m przy POZIOMIE ODPORNOSCI 3 przejéciowe wg aitalnym. iy
V/m. IEC 61000-4-4
- ) - . Przepiecia wg IEC | +1 kv miedzy +1 KV miedzy Jakos¢ sieci zasilania powinna by¢
A1. Emisje Elektroma.g.natyclne dla.wszyst.kl.ch URZADZEN i SYSTEMOW 61000-4-5 przewodami: £2 kV przewodaimis £2 kv | taka sama, jak w typowym
Wytyczne producenta i jego deklaracja - emisja elektromagnetyczna miedzy przewodem a | miedzy przewodem | Srodowisku komercyjnym lub
Nebulizator kompresorowy ComBee przeznaczony jest do uzytkowania w $rodowisku zZiemig a ziemia szpitalnym.
elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik nebulizatora Pole magnetyczne| 30 A/m 30 A/m Pola magnetyczne o czestotliwosci
kompresorowego ComBee winien upewnic sie, ze jest on uzytkowany w takim srodowisku. o czestotliwosci sieci powinny by¢ na poziomach
zasilania (50-60 chara‘xktervystycznych dl; typowej
Badanie emisji Zgodnosé | Srodowisko elektromagnetyczne - wytyczne Hz) wg IEC lokalizacji w typowym Srodowisku
- - 61000-4-8 komercyjnym lub szpitalnym
Nebulizator kompresorowy ComBee wykorzystuje - - 0% UT. U
Emisje radiowe CISPR 11 | Grupa 1 energie radiowa wytacznie do wewnetrznego Spadki napiecia, k1 05 pray 0° okl 0.5 pray 0° Jakost sieci zasilania powinna
dziatania. Dlatego jego emisje radiowe sa bardzo kebtkie praerwy i | &P e o0 13e | bv¢ taka sama. jak w typowym
niskie i prawdopodobnie nie beda skutkowat zadnymi zmiany napiecia 180°. 225°. 270° 1807, 2250 27g0 | Srodowisku komercyjnym lub
zaktéceniami w dziataniu sprzetu elektronicznego w wejsciowych (30 i35 szpitalnym. Jesli uzytkownik
znajdujacego sie w poblizu urzadzenia przewodach nebulizatora kompresorowego
- zasilajacych wg ComBee wymaga ciagtej pracy
Emisje radiowe CISPR 11 | KlasaB | Nebulizator kompresorowy ComBee mozna IEC 61000-4-11 urzadzenia podczas przerw w
uzytkowaé we wszystkich obiektach, innych niz zasilaniu, zaleca sie, aby
Emisje harmoniczne pradu | Klasa A domy, bezposrednio podtaczonych do publicznej nebulizator kompresorowy-
) pra
wg |EC 61000-3-2 sieci zasilania niskiego napiecia, ktora zasila ComBee byt zasilany z
budynki wykorzystywane do celow domowych. bezprzerwowego Zrodta zasilania
lub z baterii.
Wahania napiecia/emisje Spetnia
migotania wg |EC
61000-3-3
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w urzadzenie nieuprawnionego podmiotu i jako takie skutkowa¢ wygasnieciem gwarancji.
8. Zgtoszenia reklamacji urzadzenia z tytutu udzielonej na niego gwarancji mozna dokonac
bezposrednio u Gwaranta.
9. Gwarant organizuje transport i odbiera urzadzenie od Kupujacych.
10. Gwarant zapewnia bezptatne usuniecie wady w terminie 14 dni od daty dostarczenia wadliwego
wyrobu medycznego do serwisu Gwaranta.
11. 0 sposobie rozpatrzenia reklamacji (naprawa, wymiana urzadzenia na nowe) decyduje Gwarant.
12. W przypadku wymiany sprzetu lub jego czeéci na nowe, przechodza one w posiadanie pacjenta/
Klienta, natomiast wadliwy wyrob medyczny lub jego czesci wymienione w trakcie naprawy przechodza
w posiadanie Gwaranta.
13. Naprawa gwarancyjna nie obejmuje czynnosci przewidzianych w Instrukcji uzytkowania, do

y , ktorych jest we wtasnym zakresie i na wtasny koszt (np. wymiana
matsna{uw eksploatacyjnych, czyszczenie itp.).
14. Sprzet oddawany do naprawy musi byé kompletny (tzn. zawiera¢ wszystkie elementy oryginalne
znajdujace sie w zestawie). Do naprawy przyjmowany jest sprzet oczyszczony z ptyndw, czysty i suchy.
Gwarant zastrzega sobie prawo obciazenia uzytkownika kosztami doprowadzenia wyrobu medycznego
do stanu spetniajacego wymogi przyjecia do serwisu.
15. Wraz ze sprzetem w ramach reklamacji nalezy sktadac: dowdd zakupu w postaci paragonu lub
faktury, czytelny i doktadny opis usterki czego dotyczy, dane uzytkownika: imie i nazwisko, adres,
numer telefonu lub e-mail - wszystkie informacje znajduja sie na stronie healthin.com/reklamacje/
16. Gwarancja nie wytacza, nie ogranicza ani nie zawiesza uprawnien kupujacego wynikajacych z
przepisow o niezgodnosci rzeczy sprzedanej z umowa.
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